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동맥류, 혈관박리 등을 위한 혈관용스텐트 허가 안내
혈관용스텐트의 시험항목, 품목분류 등 민원인 안내서 발간 

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 인구 고령화로 혈관용스텐트의 

개발이 활발해짐에 따라 「동맥류 등 혈관질환에 사용되는 혈관용

스텐트 허가·심사 가이드라인」을 발간하였습니다.

○ 최근 노령인구가 증가하면서 ‘혈관용스텐트’ 종류가 다양해지면서,

- 혈관이 좁아지거나 막힌 곳에 삽입하여 혈관내부를 확대하는 

스텐트 뿐 아니라 동맥류나 혈관박리 등으로 혈관이 터지는 것을

막는 스텐트 등 혈관용스텐트 제품의 다양화가 활발히 진행되고 

있습니다.

※ (동맥류) 선천적 또는 후천적 요인으로 동맥벽이 약해지거나 동맥 안쪽의

압력이 증가할 때 동맥의 일부가 팽창하는 상태

(혈관박리) 혈관 내벽과 외벽이 분리되어 혈관이 좁아지거나 막히는 질환

○ 이번 가이드라인은 혈관용스텐트 제품 다양화에 맞춰 업체의 

개발을 적극 지원하고자 동맥류, 혈관박리 등을 치료하는 혈관용

스텐트에 대한 의료기기 허가 심사 방법 및 기준 등을 안내하

였습니다.

□ 주요 내용은 ▲품목 분류 ▲허가 신청시 주요 부위의 치수 등 

기재사항 ▲허가 심사시 안전성 유효성 입증자료 요건 ▲성능

평가 항목 및 시험방법 등입니다.
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○ 특히, 성능평가항목으로 인체 내 장기 안전성 검증을 위한 피로도,

혈관에서 스텐트의 원활한 이동과 펼침을 확인하기 위한 모의사용

등 안전성과 성능에 관련된 항목을 상세히 제시하였습니다.

□ 참고로, 식약처는 혈관에 적용되는 스텐트의 합리적인 심사체계와 

안전관리를 강화하고자 혈관에 적용되는 스텐트의 품목을 세분화 

하는 품목 고시 개정을 준비 중에 있습니다.

○ 스텐트의 품목 세분화를 통해 약물이 사용되는 약물방출스텐트,

동맥류 등에 사용되는 스텐트그라프트 등이 새롭게 마련될 예정

입니다.

□ 식약처는 이번 가이드라인 발간을 통해 관련 국내 제품이 안전성과

성능을 확보하고 신속한 제품개발과 수출경쟁력을 강화하는데 

도움이 될 수 있기를 기대하며,

○ 앞으로도 고령사회 등 사회변화를 반영한 의료기기에 대한 허가

심사방안을 선제적 마련하고, 혁신적인 의료기기의 제품화를 

적극 지원해 나가겠다고 밝혔습니다.

○ 참고로, 자세한 사항은 식약처 누리집(www.mfds.go.kr)→ 법령

/자료→법령정보→공무원지침서/민원인안내서)에서 확인할 수 

있습니다.
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[참고] 

□ 혈관용스텐트를 활용한 동맥류 치료

○ 혈관이 정상 범위의 1.5배 이상 팽창된 동맥류 치료를 위해 혈관용

스텐트가 삽입된 모습 


