
 

 

PRESS RELEASE                                                       배포일자: 20.07.24 

미코바이오메드, 코로나19 응급용 유전자 검사시약 긴급사용 승인 획득 

▶ 응급용 선별검사 목적, 식품의약안전처 판매 승인 완료 

▶ 국내 응급의료기관 진출 및 글로벌 수출 국가 확대 전망 

▶ 3분기 내 코스닥 상장 목표로 IPO 절차 진행 중 

 

<2020-07-24> 바이오 의료 진단기업 미코바이오메드(대표 김성우)가 코로나19 진단 시약에 대한 

식품의약안전처의 긴급사용 승인을 획득했다고 24일 밝혔다. 

 

현재 국내에서 시행 중인 확진 검사법은 결과 도출까지 약 6시간이 소요되어, 촌각을 다투는 응

급상황에서 사용이 불가능하다는 문제가 제기되어 왔다. 이에 질본은 응급용 선별검사를 목적으

로 유전자 검사(핵산증폭법) 시약에 대한 긴급사용승인 절차를 마련하고, 결과 도출까지 1시간 이

내 입증 가능한 관련 제품들의 신청을 받았다. 

 

미코바이오메드의 코로나19 진단 시약은 100%에 육박하는 정확도를 자랑, 임상적 성능시험의 충

족 요건(민감도 95%↑, 특이도 97%↑)을 통과하고 신속하게 승인 절차를 완료했다. 

 

이에 따라 미코바이오메드는 국내 400여 개의 응급의료기관을 대상으로 적극적인 영업 전략을 

실행, 진단 시약과 장비 공급에 나설 예정이다. 국내 수요 증대에 따른 기업 볼륨 확대에 직접적

인 수혜가 예상되는 한편, 확진자가 급등하고 있는 해외 국가를 타겟으로 수출 범위를 넓히는데 

긍정적인 효과를 미칠 것으로 분석된다. 

 

미코바이오메드는 이미 코로나19 PCR장비에 대한 의료기기 허가 획득을 완료한 상태로 코로나19 

확진용 분자진단 장비와 시약까지 직접 양산해 해외로 수출하고 있다. 저온과 고온 2개의 온도센

서를 사용하는 '랩온어칩(Lap-on-a-Chip·랩칩)’ 기술을 기반으로 유전자 추출 및 증폭부터 최종 진

단까지 1시간 이내 완료 가능한 특징을 자랑한다.  

 

미코바이오메드 관계자는 “안정적으로 진행 중인 주력 비즈니스 외에, 코로나 진단 사업 성과가 

본격화되며 해외 매출이 폭발적으로 확대되는 추세”라며 “현재 미국 식품의약국(FDA)에 사용 승

인을 신청한 상태로, 긍정적인 소식이 기대되고 있다”고 전했다. 

 

한편 미코바이오메드는 전일 한국거래소로부터 코스닥 상장을 위한 예비심사를 승인받았다. 3분기 

내 코스닥 상장을 목표로 본격적인 공모 절차에 돌입한다는 방침이다. 

 

▣ 자료문의 :  미코바이오메드 정효윤 부장 070-5227-6011 
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