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OTC Drug이란?

OTC (Over the Counter)

1)   비처방 의약품 (일반 의약품), 의사등의지도없이도안전하게사용할수있는의약품(미국에서만적용됨)
2)   처방전없이시장에서소비자가구매가능

자외선 차단제 비듬방지 발한억제제 여드름용 제품 피부 보호제

미국정부 규제정책

1) 미국으로수출하는실적이확인되면제조시설에대한 FDA 실사가진행됨
2) 최초실사이후 3~5년 주기로 정기실사진행됨
3) FDA 실사대응이미흡한경우수출제한또는금지조치등의규제를받게됨
4) OTC제품개발시 FDA 가 요구하는 절차를 준수해야함

임상시험
(자외선차단제만해당)

방부력
테스트

벌크-포장재
상용성 테스트

원료/ 포장재
적격성 평가

밸리데이션
(시험법/설비/제조
충포장/세척,소독)

안정성 시험
(가속/ 장기)

APR
(연간제품평가)



U.S. FDA inspection 절차

Inspection Rating 기준

Rating 기준 판정 조치 사항

NAI (None Action Indicated) 적합 관찰사항없음 _ 조치사항불필요

VAI (Voluntary Action Indicated) 조건부 적합 자발적조치 _ 시정조치계획제출 -> 승인 -> 적합

OSI (Official Action Indicated) 부적합
(Warning Letter)

시정조치계획재수립 (미국소재컨설팅업체검토필요)
시정조치완료후재실사실시
재실사승인전까지 OTC 제품수출제한 (억류 or 반입거부)

- OTC 제품승인/허가중단

Warning Letter (경고서한) : 실사과정에서발견된관찰사항에대해행정조치가필요하다고판단되는경우발행

주요 사유

1) 실사 중 _ 심각한 규정위반 또는 부적합 발견
-품질검사미실시/시험기록위조, 변조, 조작등 Data Integrity 위반
- Out of Specification (기준일탈) 미조치/ 부적합제품출고/ 미생물오염등

2) 실사 후 _ Form 483 보고서 관찰사항에 대한 시정조치계획이 미흡한 경우



OTC U.S. FDA inspection 절차

실사
(Inspection)

Form 483
발행

실사마지막날

Audit Action 
Plan 제출

Establish
Inspection

Report

근무일 15일이내
OAI

VAI

NAI

Warning
Letter

지적사항없음

30일이내

개선완료
보고

보완계획
재수립

보완계획
승인

개선완료
보고

재실사

실사기간중심각한절차위반사항발견되면실사중단후Warning Letter 발행될수있음



실사 전 점검 사항

통역은신청하는것이좋음
- FDA 에서비용부담



실사 준비 사항 _ 오프닝 미팅

 미국수출 OTC제품리스트 _ 품목, 수량, 제품라벨
 제조소전체생산수량/ 미국수출 OTC 제품생산수량/ 생산수량비율
 연간총매출/미국수출 OTC제품총매출/ 매출비중
 제조업체정보 _ 법적회사명, 법인 or 개인회사, 대표이름, 직원수등
 OTC 제조소및보관소현황, 위치, 면적 ->도면준비

년도 전체 제품 OTC 제품 비중(%)

매출
(원)

2021

2022

2023

로트
(ea)

2021

2022

2023

수량
(ea)

2021

2022

2023

OTC비중이높을수록더엄격하게
심사할가능성이높음



실사 준비 사항 _ 준비문서 목록

No 준비문서

1
회사소개자료

-주소/ 면적(평방미터)/ 매출/ 생산품목/ Site map/ 
조직도/ 직원수

2 인증서 _ 제조업필증, OTC US FDA 사이트등록

3 OTC 제품생산현황 (최근 3년)
-생산품목/ LOT 수/ 생산수량/ 생산비율

4 공장도면 _ 최신업데이트, 개정이력, 승인 & 날짜
-완제품보관소및자재입고검사실확인

5 Site Master File

6 Validation Master File

7 Management Review

8 Internal Audit

9 CSV (Computer system Validation)

10 APR (Annual Product Review)

11 MMR (Master Manufacturing record Review)

12 BPR (Batch Production record Review)

13 SOP Index

14 Training Matrix

15 Mock Recall (회수절차)

16 Job Description

17 OTC Product Master list

18 NCR Master list

19 Deviation Master list

20 Complaint Master list

21 RAF (Rework Authorization form) Master list

22 OOS (Out of Spec) Master list

23 Change Control Master list

24 Calibration Master list

25 Approved Supplier List (ASL) _ PM, RM

26 External lab Audit Master list (Agreement)

27 Mixing Validation

28 C&S Validation

29 Filling Valiation

30 Bulk Hold Study

31 Warehouse Mapping (연도별)

32 Environmental monitoring 

33 Purified water system Validation (IQ/OQ/PQ)

34 Daily monitoring log sheet for Purified water

35 Weekly monitoring Purified water testing result

36 Accelerated stability

37 Long term stability

38 Daily Calibration (Internal)

39 Qualification lab employee

40 Pest control

41 Filter maintenance

42 Preventive maintenance plan (PM)

43 Mixer IQ/OQ

44 Fillling Machine IQ/OQ

45 컨설턴트이름, 주소, 이력서, 경력사항



주요 점검사례 1

 절차서 (SOP)와 실제 품질관리 활동 및 기록이
일치해야 함

 기준일탈 (Deviation) 및 부적합 (Nonconformance)
발생 시 원인조사 절차가 명확해야 함

 벌크 제조 및 충포장 수율 관리

 제품표준서와 실제 제조 및 충포장기록서, 시험
법이 모두 일치해야 함

 칭량도구 포함한 설비에 대한 세척, 소독 실시 및
점검결과에 대한 기록관리



주요 점검사례 2

글리세린 원료의 DEG/ EG 성분 함량기준 설정 및 매로트 분석 실시/ 원료업체 적격성 평가/ 시험결과 검증

라벨 보관장소 별도 지정/ 시건장치 및 담당자 지정 관리



주요 점검사례 3

정제수 설비 점검 및 교체주기 설정(활성탄, 마이크로필터, RO, EDI, UV 등)/ 일일점검 기록관리

미생물, 기기분석 OOS 발견 시 명확한 원인 분석 후 재시험 실시



경고서한 (Warning Letter) 사례



Q&A


