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자외선차단제 : 한국에서는 화장품, 미국에서는 OTC Drug
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In the US, UV-filters and sunscreen products are legally defined to be drugs and are regulated by FDA 
under the Over the Counter (OTC) Sunscreen Drug Products Monograph (M020)

"articles intended for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, or prevention of disease…“
Intended use and indications:

To help prevent sunburn or to decrease the risks of skin cancer and early skin aging caused by the 
sun

미국에서 UV-필터와 자외선차단제는 법적으로 의약품으로 정의되며 FDA의 일반의약품 (OTC, 

Over the Counter) 자외선차단제 모노그래프 (M020) 하에 규제됩니다.

＂질병의 진단, 치유, 완화, 치료, 또는 예방 의 목적으로 사용되는 제품…“

목적 및 용도:

햇볕으로 인한 화상을 예방하거나 일광으로 인한 피부 암의 위험성을 감소시키고 피부 조기 

노화 위험성을 감소시키는데 도움을 줌

한국에서 자외선차단제의 정의

피부를 곱게 태워주거나 자외선으로부터 피부를 보호하는 데에 도움을 주는 제품



OTC Drug 란?
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OTC monograph

• Generally Recognized as Safe (GRAS)

• 제품 분류별 활성성분, 용량, 용법, 사용

대상, 라벨링, 경고문구 등에 대한 세부

요건 수록   (일종의 레서피 북)

• 자외선차단제, 비듬방지, 발한억제제,  

여드름용 제품, 피부 보호제 등

OTC Drug = 비처방 의약품 = 일반 의약품

• 의사 등의 지도 없이도 안전하게 사용할 수 있는 의약품

▷ 처방전 없이 시장에서 소비자가 구매 가능

https://www.fda.gov/drugs/over-counter-otc-nonprescription-
drugs/historical-status-otc-rulemakings

Historical Status of OTC Rulemakings

Sunscreen Drug Products for Over-the-Counter Human Use

Drug Products for the Control of Dandruff, Seborrheic Dermatitis, and Psoriasis for Over-the-Counter Human Use

Antiperspirant Drug Products for Over-the-Counter Human Use

Topical Acne Drug Products for Over-the-Counter Human Use

Skin Protectant Drug Products for Over-the-Counter Human Use

https://www.fda.gov/drugs/over-counter-otc-nonprescription-drugs/historical-status-otc-rulemakings
https://www.fda.gov/drugs/over-counter-otc-nonprescription-drugs/historical-status-otc-rulemakings


OTC Drug 제품 검색
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OTC Drug 제품 예시 

Dailymed 웹사이트 https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/

자외선차단제 Sunscreen Drug Products for Over-the-Counter Human Use 

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=8e294a61-97e2-4df8-8a59-7cec12c6f016

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=96d72471-de95-4668-8903-aed6187633a9&version=1

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=59c7060a-8cce-4ffa-addf-73d3ed6eca10

비듬방지 Drug Products for the Control of Dandruff, Seborrheic Dermatitis, and Psoriasis for Over-the-Counter Human Use

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=094f0ce7-51f3-4853-ba3b-26f27f1b604a

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=7a4c6b8a-24db-4a76-b9c0-aeec21a862e9

발한억제제 Antiperspirant Drug Products for Over-the-Counter Human Use

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=dca19c20-0225-7304-e053-2995a90a1bb2

여드름용 제품  Topical Acne Drug Products for Over-the-Counter Human Use

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=0682cb55-6ae3-437f-e063-6294a90ac510

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=e105ed47-d161-4563-a05f-f2e245659aee

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=b03bdef4-a099-4543-8673-85466bd64961

피부 보호제  Skin Protectant Drug Products for Over-the-Counter Human Use

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=32eaaaab-41bd-4efe-a71d-92e3a702c1e5&version=3

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=8e294a61-97e2-4df8-8a59-7cec12c6f016
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=96d72471-de95-4668-8903-aed6187633a9&version=1
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=59c7060a-8cce-4ffa-addf-73d3ed6eca10
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=094f0ce7-51f3-4853-ba3b-26f27f1b604a
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=7a4c6b8a-24db-4a76-b9c0-aeec21a862e9
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=dca19c20-0225-7304-e053-2995a90a1bb2
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=0682cb55-6ae3-437f-e063-6294a90ac510
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=e105ed47-d161-4563-a05f-f2e245659aee
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=b03bdef4-a099-4543-8673-85466bd64961
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=32eaaaab-41bd-4efe-a71d-92e3a702c1e5&version=3


OTC Drug 시설 등록 => 레이블러 코드 요청 => 제품 등록
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◆ 상업적 유통을 위한 의약품의 제조, 재포장, 
재라벨링, 또는 회수에 관여되는 시설은 
FDA에 그 해당 시설을 등록해야 함

◆ 다음의 정보를 제출

• Registrant Details 

• Registrant Contact Details

• Registrant Contact Address

• Establishment Details

• Establishment Address

• Establishment Contact Details 

• Establishment Contact Address

• U.S. Agent

• Importers

• Business Operation

• Business Operation Qualifier

1단계
Establishment 
Registration 
(시설 등록)

2단계
NDC Labeler Code Request
(NDC 레이블러 코드 요청)

3단계
Drug listing 

(의약품 등록)

◆ Labeler code는 National Drug 
Code(NDC : 국가 의약품 코드)를 
생성하기 위해 필요

◆ 다음의 정보를 제출

• Name and DUNS number of 

the company  

• Contact information of 

someone responsible for 

receiving FDA communications 

related to product listings with 

NDCs under that labeler code

◆ 다음의 정보를 제출

• National Drug Code(NDC) 

number

• Product Name

• Dosage Form

• Route of Administration

• Ingredients

• Packaging Information

• Manufacturers’ Information

• Labeling



1단계 : OTC Drug 시설 등록시 필요한 정보
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• 상업적 유통을 위한 의약품의 제조, 재포장, 재라벨링, 또는 회수에 관여되는 시설은 FDA에 그 해당 시설을 등록해야 함

• 외국 시설(미국 외 시설)의 경우 : OTC Drug 제품이 미국으로 수입될 때, 미리 FDA에 등록이 되어 있어야 함

• 등록 갱신(업데이트)은 매해 10월 1일 ~ 12월 31일 사이에 해야 함

• 아래 링크의 FDA의 강의 33분~43분에 Establishment Registration 시연 영상을 볼 수 있음

https://www.youtube.com/watch?v=iCnEgx-ZOcE

◆ 다음의 정보를 온라인으로 제출   CDER Direct  https://direct.fda.gov/apex/f?p=100:LOGIN_DESKTOP

• Registrant Details (Name, DUNS)

• Registrant Contact Details (Name, Email, Phone, Phone Extension)

• Registrant Contact Address (Country, Street Address, City, State, Postal Code)

• Establishment Details (Name, DUNS, FEI)

• Establishment Address (Country, Street Address, City, State, Postal Code)

• Establishment Contact Details (Name, Email, Phone, Phone Extension)

• Establishment Contact Address (Country, Street Address, City, State, Postal Code)

• U.S. Agent (Name, DUNS, Email, Phone, Phone Extension)

• Importers (Name, DUNS, Email Phone, Extension)

• Business Operation (e.g., manufacturing, repackaging, relabeling, testing) https://www.fda.gov/industry/structured-
product-labeling-resources/business-operation

• Business Operation Qualifier   https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation-qualifier

ＤＵＮＳ
번호를
미리

받아놓아야
해요！

https://www.youtube.com/watch?v=iCnEgx-ZOcE
https://direct.fda.gov/apex/f?p=100:LOGIN_DESKTOP
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation-qualifier


1단계 : OTC Drug 시설 등록시 필요한 정보
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FEI (FDA Establishment 

Identification number)는 

FDA가 규제 대상 시설에 발

급하는 고유 식별자입니다. 

FEI가 뭐예요?

FEI Search Portal

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/feiportal/index.cfm?action=portal.login

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/feiportal/index.cfm?action=portal.login


1단계 : OTC Drug 시설 등록시 필요한 정보
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FEI가 뭐예요?

FEI FAQ
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/feiportal/index.cfm?action=common.faq

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/feiportal/index.cfm?action=common.faq


1단계 : OTC Drug 시설 등록시 필요한 정보
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• DUNS(Data Universal Numbering System, *데이터 통합 번호 설정 시스템) 번호

• Dun & Bradstreet(D&B)에서 제공하는 고유한 9자리 식별 번호입니다. 

• https://www.dnb.com/duns.html

• 국제적으로 통용되는 사업자등록증번호와 같은 개념이라고 보시면 됩니다. 글로벌 비즈니스에서 강

제적인 사항은 아니지만, ‘현재 운영되고 있는 사업자’ 라는 것을 증명할 수 있는 방법이기도 합니다. 

따라서, 미국 FDA는 등록 신청 업체에게 DUNS 번호 체출을 요구하는 것입니다. 

• DUNS 번호는 특정 소재지(site)에 기반합니다. 따라서, 하나의 업체의 각기 다른 실제 장소(지사, 부

서, 본사와 같이)에 DUNS 번호가 할당될 수 있습니다. 

• DUNS 번호를 받는데 45일 이상 걸릴 수도 있습니다. 

DUNS번호는 어디서 받아요?

https://www.dnb.com/duns.html


1단계 : OTC Drug 시설 등록시 필요한 정보
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US Agent 는 어떤 역할을 해요?

• 해외 시설을 FDA에 등록할 때 U.S. agent의 정보가 필요합니다.

• U.S. agent 는 미국에 거주하거나 미국에 사업체를 유지하고 있으며 미국에 실제로 소재해야 

합니다. 

• 우편함, 자동 응답기나 자동 응답 서비스를 U.S. agent로 해서는 안 됩니다.

• U.S. agent의 역할은 아래와 같습니다. 

✓ FDA가 해외 제조업체와의 의사소통시 이를 돕는 역할

✓ 미국 FDA가 해외 제조업체 혹은 수입업체에 대해 궁금한 사항이 있을 때 이에 대해 답변

하는 역할

✓ FDA가 해외 제조소에 대한 GMP 실사를 할 때 일정 잡는 것을 돕는 역할을 하게 됩니다. 

• 즉, U.S. Agent는 반드시 미국에 소재해야 하며, 해외 시설을 대신해 미국 현지에서 FDA와 소

통하는 역할을 담당합니다. 따라서 의사소통이 빠르고 원활하게 잘 되는 법인(또는 사람)을 U.S. 

Agent 로 지정하셔야 낭패가 없습니다. 

21 CFR 207.69(b)

Registrants of foreign establishments 

must designate a single United States 

agent.



1단계 : OTC Drug 시설 등록시 필요한 정보
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Business Operation 가 뭐예요?

• OTC 의약품 시설(제조소) 등록과 관련하

여  "Business Operation"(사업 운영)은 시

설이나 제조소가 의약품과 관련하여 수

행하는 특정 활동을 의미합니다

• 예) 분석, API(활성성분) 제조, 유통, 라벨, 

제조, 포장, 회수, 재라벨, 재포장, 미국 

대리인 등

• https://www.fda.gov/industry/structur

ed-product-labeling-

resources/business-operation

https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation


1단계 : OTC Drug 시설 등록시 필요한 정보
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Business Operation 

Qualifier 가 뭐예요?

• OTC 의약품 제조소 등록과 관련하여 

"Business Operation Qualifier"(사업 운

영 자격)는 사업 운영의 성격에 대해 

추가적인 세부 정보를 제공합니다.

• 예) 계약제조, 모노그래프에 따라 인

체용 OTC Drug 제조 등

• https://www.fda.gov/industry/struct

ured-product-labeling-

resources/business-operation-

qualifier

CMO 생산업체

MDF 생산업체

https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation-qualifier
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation-qualifier
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation-qualifier
https://www.fda.gov/industry/structured-product-labeling-resources/business-operation-qualifier


1단계 : OTC Drug 시설 등록 화면_Demo 영상 링크 안내
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Electronic Drug Registration and Listing (eDRLS) Using CDER Direct – 2023 – Part 1
https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y
15:20 – How to Submit an Establishment Registration

https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y
https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y&t=920s


1단계 : OTC Drug 시설 등록 화면_Demo 영상 링크 안내
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Electronic Drug Registration and Listing (eDRLS) Using CDER Direct – 2023 – Part 1
https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y
15:20 – How to Submit an Establishment Registration

https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y
https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y&t=920s


1단계 : OTC Drug 시설 등록 제출 후 상태값
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1. 시설 등록 제출

2. “Status(상태)” 값이 “Awaiting Acceptance”로 되어 있음

3. Validation Process 를 거친 후 (예 : DUNS 넘버 검증)

4. “Status(상태)” 값이 Submission Accepted 또는 Submission Failed 으로 바뀜



1단계 : OTC Drug 시설 등록 갱신(업데이트)
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매년 10월 1일부터 12월 31일까지 등록 갱신을 해야 합니다. 

• 기존에 제출한 정보에 대한 변경사항이 없는 경우 변경 없음 보고(No Change Notification)를 제출

• 10월 1일부터 12월 31일 사이에 최초 등록  또는 등록 갱신을 한 경우, 해당 등록은 다음 해의 말일까지 

유효합니다. 이 기간 이외에 제출된 등록은 현재 연도의 말일 이후에 등록 만료일이 연장되지 않습니다.

다음이 변경될 때 시설 등록을 업데이트해야 합니다. (변경사항이 발생한 날로부터 30일 이내에)

• Change in Contact Information

• Change in Company Name

• Change in Establishment Address

• Change in Business Operation

• Changes in Business Operation Qualifier

• Change in U.S. Agent

     미국으로 선적되기 전에

• 수입사 정보 변경

• 새로운 수입사 추가

     시설 등록 취소  

• 회사가 문을 닫은 경우

• 더 이상 의약품 제조 활동에 관여하지 않는 경우

예시 1: 

2024년 10월 1일에 등록 접수된 경우, 해당 등록은

2025년 12월 31일까지 유효합니다. 

예시 2: 

2024년 9월 30일에 등록이 접수된 경우, 해당 등록은

2024년 12월 31일까지 유효합니다. 

등록을 2025년 12월 31일까지 유지하려면 2024년 10월 1일부터 12

월 31일 사이에 업데이트된 제조소 등록을 제출해야 합니다.

◆ Document Types for Establishment Registration  

• Establishment Registration

• No Change Notification

• Establishment De-Registration

• Out of Business Notification



1단계 : OTC Drug 시설 등록 면제, 시설 정보 공개
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시설등록이 면제되는 경우는?

◆ 오직 다음의 활동만 수행하는 경우:

• 연구, 교육 또는 화학 분석용으로만 사용되며 판매용이 아닌 의약품을 제조하는 경우

• 의약품의 성분이 되는 부형제, 착색제, 향료, 유화제, 윤활제, 방부제 또는 용제 등 무해한 비활성 
성분을 제조하는 경우

등록된 의약품 시설 정보 공개

◆ FDA에서는 등록된 의약품 시설에 대한 정보(회사명, FEI, DUNS, 사업 운영형태, 주소, 시설 등록 유효기간)를 공개하고 있음

Drug Establishments Current Registration Site

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/default.cfm

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/default.cfm
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각 제품별로 NDC(National Drug Code) 번호가 부여됩니다.

NDC 번호는 3개의 세그먼트로 구성되어 있습니다.

첫 번째 세그먼트: 레이블러 코드

두 번째 세그먼트: 제품 코드

세 번째 세그먼트: 패키지 코드

예시: 12345-123-01

① 레이블러 코드(labeler code): FDA로부터 부여받음 

• Labeler란 해당 Drug의 제조업자(재포장 또는 재라벨을 포함) 또는 유통업자(자기 상표)를 말하며
FDA한테 부여받은 번호임

② 제품 코드(product code): 회사에서 부여하면 됨

• product code는  함량 (specific strength), 용량 (dosage form), 포뮬레이션 (formulation for a
particular firm)을 확인할 수 있게 회사에서 부여한 번호임

③ 패키지 코드 (package code): 회사에서 부여하면 됨

• package code는 포장 단위(variations of packaging), 예를 들면 10ml 인지, 20ml 인지, 50ml 인지 
나타내며, 회사에서 부여하면 됨
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아래 사항을 포함한 Labeler Code SPL document를 FDA에 제출하여 NDC labeler code 부여를 
요청하면 됩니다.

아래 링크에서 FDA 강의 영상 54:08 – CDER Direct Labeler Code Request Demo 참고

https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y

54:08 – CDER Direct Labeler Code Request Demo • Labeler Details (Name, DUNS)

• Labeler Contact Details (Name, Email, 

Phone, Extentions)

• Labeler Contact Address (Country, Stree 

Address, City, State, Postal Code)

• Additional Labeler Details (Country, State 

Address, City, State, Postal Code)

• U.S. Agent (Name, DUNS, Email, Phone, 

Extention)

• Business Operations

• Business Operation Qualifier 

https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y&t=3248s
https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y
https://www.youtube.com/watch?v=kCFqYcg1j6Y&t=3248s
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CDER Direct
https://direct.fda.gov/apex/f?p=100:LOGIN_DESKTOP

Requesting a labeler code

https://direct.fda.gov/apex/f?p=100:LOGIN_DESKTOP
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• Labeler Details (Name, DUNS)
• Labeler Contact Details (Name, Email, Phone, Extentions)
• Labeler Contact Address (Country, Stree Address, City, State, Postal Code)
• Additional Labeler Details (Country, State Address, City, State, Postal Code)
• U.S. Agent (Name, DUNS, Email, Phone, Extention)
• Business Operations
• Business Operation Qualifier 
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Completing a labeler code process
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Confirm labeler code assignment
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아래 항목에 변경사항이 있을 때 레이블러 코드 정보를 30일 이내에 

업데이트 해야합니다．

• 회사명

• DUNS 

• 주소

• 지정된 등록자(Labeler Contact) 연락처 정보

• 미국 대리인(U.S. Agent) 정보

• Business Operations, Business Operation Qualifier 

Updating labeler contact or address
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National Drug Code 
(NDC) Number

NDC 번호

Product Name

제품명

Dosage Form

제형

Route of Administration

투여 경로

Ingredients

성분

Packaging Information

패키징 정보

Manufacturers’ 
Information

제조사의 정보

Labeling

라벨링

의약품 등록 (Drug Listing)에 필요한 정보
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• 아래 사항의 변경이 있을 경우, 의약품 등록(Drug Listing)을 업데이트 해야 합니다.

• 매년 10월 1일과 12월 31일 사이에 업데이트 하거나, ‘변경 사항이 없음’을 제출해야 합니다.

• 등록되지 않은 의약품은 미국으로 수입시 억류됩니다.

Company Name 
or DUNS 

number of 
Manufacturer 

or Labeler

Inactive 
Ingredients

Artwork
No longer being 

marketed

제조사 또는 레이블러의 

회사명 또는 DUNS 번호
비활성 성분

더 이상 판매되지 않음
아트워크

(제품 패키지 

도안)
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FDA에 등록된(Drug listing 된) OTC Drug는 아래 사이트에서 검색할 수 있습니다.

Dailymed 웹사이트 https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/

▪ FDA가 시장 사후 감독시, 

다른 정보가 없더라도, 

라벨링에 있는

NDC(National Drug 

Code) 번호를 보면, 

DailyMed 사이트에서 검

색하여 이미 등록된 정

보를 확인할 수 있음

▪ NDC 디렉토리에 수재되

어 있다는 것이 제조업

자 및 시장에 출시된 해

당 제품에 대한 승인을 

의미하는 것은 아님

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/
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예시 https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=8e294a61-97e2-4df8-8a59-7cec12c6f016

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=8e294a61-97e2-4df8-8a59-7cec12c6f016
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OTC Monograph Drug User Fee Program (OTC 모노그래프 사용자 수수료 프로그램)

2024 회계연도 수수료, 2023년 10월 1일부터 2024년 9월 30일까지 적용

◼ OTC 모노그래프 의약품 시설(이하 ‘MDF’)이란 OTC 모노그래프 의약품의 최종 제형을 제조 또는 가

공하는 일에 관여하며 기타 필수 요건을 충족하는 해외 또는 국내 기업 또는 기타 주체를 말합니다.

FD&C법 섹션 744L(10) 참고.

◼ 계약제조업체(이하 ‘CMO’) 시설이란 OTC 모노그래프 의약품 시설로서 그 시설의 소유주, 소유주의 

계열사, 또는 시설의 계열사가 해당 시설에서 생산된 OTC 모노그래프 의약품을 미국 내 도매업자,

소매업자, 또는 소비자에게 직접 판매하지 않는 곳을 말합니다. FD&C법 섹션 744L(2) 참고.

※ 2025 회계연도 수수료는 2025년 3월에 설정될 예정이며, 납부기한은 2025년 6월 입니다.

구분 2024회계연도 수수료 요율

Monograph Drug Facility (MDF) Facility Fee

OTC 모노그래프 의약품 시설 수수료

$ 34,166

(한화 약 4,800만원)

Contract Manufacturing Organization (CMO) Facility Fee

계약제조업체 시설 수수료

$ 22,777

(한화 약 3,200만원)



미국의 자외선차단제 규제 히스토리

30

1972

FDA drug review

process established

for identifying 

ingredients in 26 OTC

Therapeutic categories

OTC 치료용품 카테고리

에서 26가지 성분 식별

을 위한 FDA 의약품

검토 절차 수립

1978

First Sunscreen 

Monograph Proposed

Rulemaking

최초 자외선차단제 모노

그래프 제안 규정

1993

Tentative final mono

graph (TFM)

잠정 최종 모노그래프

1999

Final monograph

최종 모노그래프

2001

Partial stay of effective

date of 1999 final 

monograph

1999 최종 모노그래프

시행일자 일부 유예

2011

Final Rule on

labeling and SPF

(21 C.F.R. §201.327)

라벨링 및 SPF에 대한 

최종 규칙

2014

NDAC meeting

and Sunscreen Inno

vation Act

NDAC 회의 및 

자외선차단제 혁신법

2016

OTC Sunscreen Safety 

and Effectiveness Data 

Guidance issued

OTC 자외선차단제 

안전성 및 효능 데이터 

가이던스 발행

2019

TFM issued and

OTC Topical MUsT Guidan

ce for Active Ingredients is

sued

TFM 발행 및 활성 성분을 

위한 OTC 국소 MUsT

가이던스 발행

2020

CARES Act and

OTC reform

CARES(코로나바이러스 

지원, 구제 및 경제보안법) 

및 OTC 개정

2021

FDA deemed final

order and Proposed

Sunscreen Order

issued

FDA에서 최종 간주 명령 

및 자외선차단제 제안 명

령 발행

OTC Monograph M020 | Published 09/24/2021
Title: Sunscreen Drug Products for Over-the-Counter Human Use
https://dps.fda.gov/omuf/monographsearch/monograph_m020

https://dps.fda.gov/omuf/monographsearch/monograph_m020
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Statement of Identity 
SPF, Water Resistance, 
and Broad Spectrum

Declarations

Net Quantity of 
Contents

Manufacturer, 
Distributor, or Packer: 
corporate name and 

address 

Domestic U.S. phone 
number or mailing 
address for serious 

adverse event reporting

Lot Number Expiration Date Drug Facts Panel

제품 식별명

SPF, 내수성, 및 
브로드 스펙트럼 내용물의 실중량

심각한 부작용 보고를
위한 미국 국내 
전화번호 또는

우편 주소

롯트 넘버 유효 기한 드러그 팩트 패널

제조사, 유통업체 또는
포장업체: 

회사 이름 및 주소

CFR - Code of Federal Regulations Title 21
Sec. 352.52 Labeling of sunscreen drug products.
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=352.52

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=352.52
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제품 식별명(Statement of Identity : SOI)

다음을 반드시 포함해야 합니다. :

• 의약품의 일반명 (있는 경우)

• 일반 약리학적 범주 또는 주요 의도된 작용

• 일반명이 없는 의약품의 혼합물은 약리학적 

범주 또는 주요 의도된 작용을 눈에 띄게 

표시하여 요구 사항을 충족할 수 있습니다.

자외선 차단제는 SOI(제품 식별명)에 반드시 

“sunscreen”을 포함해야 합니다.

다음에 위치해야 합니다.: 

• 주 디스플레이 패널(PDP) – 일반적으로 패키지 

전면

• 볼드체로 패키지 바닥과 평행

• 레이블에서 가장 눈에 띄는 텍스트와 

합리적으로 관련된 활자 크기로

Must include:
• Established name of drug (if any)
• General pharmacological category(ies) or 

principal intended action 
• Mixtures of drugs with no established 

name may satisfy the requirement with a 
prominent display of the pharmacological 
cateogory(ies) or principal intended action

Sunscreens must include “sunscreen” as part 
of the SOI

Must be placed: 
• On the Principal Display Panel (PDP) –

usually the front of the package
• In boldface type, parallel to the base of 

the package
• In a type size reasonably related to the 

most prominent text on the label
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SPF 지수, 내수성 및 브로드 스펙트럼(SPF Value, Water Resistance and Broad Spectrum)

• 자외선 차단제는 최종 명령에 있는 테스트 절차에 

따라 결정된 자외선 차단 지수(SPF) 값을 포함해야 

합니다.

• 최종 명령에서는 최대 표시 값을 지정하고 있지 

않습니다.

• 이전에 제안된 규칙(2011년)은 최대 표시 값을 

"50+"로 제한했습니다.

• 제안된 명령은 최대 표시값을 "60+"로 제한하고 

있습니다.

• FDA 내수성 테스트 절차(40분 또는 80분)를 통과한 

제품은 라벨에 “내수성(water resistance )”을 표시할 

수 있습니다.

• SPF ≥ 15인 제품으로 최종 명령에 명시된  “브로드  

스펙트럼"에 대한 테스트 절차를 통과하면 라벨에 

“ broad spectrum”이 포함될 수 있습니다. 이러한 

제품은 또한 피부암 예방에 대한 클레임(효능효과 

주장)을 할 수 있습니다.

• Sunscreens must include a Sun Protection 
Factor (SPF) value, determined according 
to the testing procedures found in the 
final order. 

• Final order does not include a maximum 
labeled value

• Previous proposed rule (2011) had limited 
maximum labeled value to “50+”

• Proposed order limits maximum labeled 
value to “60+”

• Products that pass the FDA water 
resistance testing procedures (40 or 80 
minutes) may declare it on the label. 

• Products with an SPF ≥ 15, that also pass 
the testing procedure for “broad 
spectrum” found in the final order may 
include “broad spectrum” on the labeling. 
These products may also make claims 
about prevention of skin cancer. 



자외선차단제 라벨링

34

내용물의 실중량 (Net Quantity of Contents)

• 의약품의 종류 또는 제형에 따라 고체/점성 측정, 

액체 측정, 수치, 단위 용량, 선형 측정 또는 

면적으로 표시될 수 있습니다.

• 해당되는 경우 voirdupois (파운드 질량)및 미터 

법을 포함해야 합니다.

• 고체의 경우, “Net Weight" 또는”Net Wt.” 를 

표시합니다.

• PDP의 면적을 기준으로 한 활자 크기로 PDP의 

하위 30%에 표시되어야 합니다.

• May be declared by solid/viscous measure, 
liquid measure, numerical count, unit 
strength, linear measure or area, 
depending on the dosage form or type of 
drug

• Must include avoirdupois and metric 
measure, when applicable

• Declarations of solid measure must 
include “Net Weight” or “Net Wt.”

• Must appear in the bottom 30% of the 
PDP in a type size that is based upon the 
area of the PDP 
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제조사, 포장업체, 또는 유통업체 (Manufacturer, Packer, or Distributor)

• 라벨에는 제조사, 유통업체 또는 포장업체의 실제 

회사 이름과 전체 주소(사서함은 안됨)가 

포함되어야 합니다.

• 제조사가 아닌 기업은 "packed by" 또는 

"manufactured for"와 같은 설명 문구를 포함해야 

합니다.

• 현재 도시 디렉토리 또는 전화 번호부에 있는 경우 

거리 주소를 생략할 수 있습니다.

• Label must include the actual corporate 
name and full address (no P.O. boxes) of 
the manufacturer, distributor or packer

• Entities that are not the manufacturer 
must include a descriptive phrase such as 
“packed by” or “manufactured for”

• Street address may be omitted if found in 
a current city directory or telephone 
directory
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미국 주소 또는 전화번호 (U.S. Address or Phone Number)

• 의약품 라벨에는 소비자가 심각한 이상 

사례(심각한 부작용)을 보고할 수 있는 미국 국내 

전화번호(지역 번호 포함) 또는 전체 우편 주소가 

포함되어 있어야 합니다.

• 주소 또는 전화번호는 접수 후 영업일 기준 15일 

이내에 FDA에 부작용 보고서를 제출해야 하는 

"책임자"로 연결되어야 합니다.

• FDA는 "심각한 이상 사례를 보고하려면 

연락하십시오..."와 같은 명확한 문구를 포함할 

것을 권장합니다. (그러나 요구하지는 않습니다.)

• Drug label must include a domestic U.S. 
phone number (including area code) or 
full mailing address to which a consumer 
can report a serious adverse event

• Address or phone number must lead to a 
“responsible person” who must submit a 
report of the event to FDA within 15 
business days of receipt

• FDA recommends (but does not require) a 
clear statement be included such as “To 
report a serious adverse event, contact…”
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롯트 번호 및 유효 기한 (Lot Number and Expiration Date)

• 로트 번호는 “의약품 또는 기타 물질의 유통 또는 

로트의 제조, 가공, 포장, 보관 및 유통의 전체 이력을 

확인할 수 있는 문자, 숫자 또는 기호의 고유한 조합 

또는 이들의 조합”으로 정의됩니다.  

• 유효 기한은 해당 의약품이 사용 당시의 동일성, 

용량, 품질 및 순도에 대한 해당 표준을 

충족하는지를 보증해야  합니다.

• 21 CFR 211.166에 따라 적절한 안정성 테스트에 
의해 결정됩니다.

• 직접 포장(1차 포장)과 외부 용기 모두에 표시해야 
합니다.

• 3년간 안정한 용량제한이 없는 의약품은 
면제됩니다.

• Lot number is defined as “any distinctive 
combination of letters, numbers, or 
symbols, or any combination of them, 
from which the complete history of the 
manufacture, processing, packing, holding, 
and distribution of a batch or lot of drug 
product or other material can be 
determined.” 

• Expiration date must ensure that the drug 
meets applicable standards of identity, 
strength, quality, and purity at the time of 
use
• Determined by appropriate stability 

testing according to 21 CFR 211.166
• Should appear on both the 

immediate package and outer 
container

• Drugs with no dosage limitations that 
are stable for 3 years are exempt
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Drug Facts 예시

브로드 스펙트럼

SPF ≥ 15

내수성 40 분



자외선차단제 라벨링 예시 1
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예시 2
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예시 3
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예시 4
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예시5
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예시6

45



46

경청해 주셔서 감사합니다.
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