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의약품 수준의 품질과 시스템화된 제조공정으로, OTC·MoCRA 기준에 부합하는 화장품을 추구합니다



OTC 제품은 FDA가소비자의 건강한 안전을 최우선으로 삼아 OTC제품의 효과와

안전을 철저하게 검토하는 제품으로 아래의 다섯 가지 제품을 포함합니다.  
1) 자외선 차단제

2) 여드름 치료제

3) 발한억제제
4) 비듬샴프

5) 기타(불소 치약, 손소독제 등) 

FDA의엄격한관리시스템내에서생산되어야는, 
까다로운OTC제품

MoCRA(The Modernization of Cosmetics Regulation Act of 2022)는
미국의 화장품 규제를 약80년만에 전면 개정한 법안으로, FDA(미국

식품의약국)의화장품 관리 권한을 대폭 강화했습니다. 이법은 화장품 제조의 모든

단계에 걸쳐 강도 높은규제를 적용합니다. 

특히 내용물 제조 뿐만아니라 충진도 FDA가제시한 화장품 제조 기준을 준수하며
FDA에등록된 시설을 보유한 업체에서만 가능하며, 불시 점검대상이 될 수있다는

의미입니다. 이는 품질, 위생, 이력 추적 등의체계를 법적으로 투명화한 조치입니다.



OTCM, OTC/ MoCRA에적합한이유

FDA 기준을준수한, 신뢰의품질시스템

저희는철저한품질관리(QC)와엄격한 품질보증(QA) 

시스템을 통해최고의제품만을 제공합니다.

최신설비와전문인력이함께하는 생산과정에서모든

제품은엄격한검사기준을거치며, 국내외인증기준을

준수하여 안전하고신뢰할수있는화장품을만듭니다.

Innovative R&D최신생산시설

최첨단설비와엄격한위생관리시스템을 갖춘생산

시설에서정밀한공정을거쳐제품이탄생합니다.

모든생산과정은국제품질기준을준수하며, 

철저한검수와품질테스트를통해제품을

제공합니다.

저희OTC 연구개발팀은 OTC 신소재개발팀과

협업하여최적의OTC제형을개발합니다. 또한최신

뷰티트렌드와 과학적데이터를바탕으로 한포뮬러는

자체임상센터와협업하여엄격한 테스트를거쳐

안전하고효과적인 제품으로완성됩니다. 
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OTC 제품의경우
빠른개발기간이가능합니다. 

6개월로진행가능하며단, 신규처방의경우
별도개발기간포함되어야합니다.

OTC 진행비용을
최소화하였습니다. 

타제조사대비진행비용을1/5 수준으로
파격적으로낮추었습니다. 

합리적인MOQ로
생산가능합니다.

3배치기준최소랑설정으로유연성있게
진행가능합니다.

믿을수있는제조시설에서
생산합니다.

2019년FDA API (Active Phamaceutical Ingredient)
제조인증을받은원료사로신뢰성이높습니다.

OTCM에서 OTC 제품개발을진행해야하는이유



Partially Customized Process: 6month

White Label: 4month

순차적개발이아닌병렬개발로출시소요시간단축가능

OTCM, OTC 제품개발일정

[24개월유효기간을확보하기위한OTCM 개발과정]



FAQ

A: 제품출시하는데Critical task는
1. 임상시험
2. 안정성시험
3. Process Validation이있는데,

중요Task를동시적으로처리할경우, 4개월(안정성시험3개월+양산1개월) 이후에초도생산제품이출고가능합니다
그러나보통, 고객들은Exclusive formula, 즉 Fragrance와Concept 원료를변경하고싶어하므로, 최종처방확정소요기간
2개월을추가해야하므로(2개월안에종료하는것을권장), 고객의뢰일로부터일반적으로6개월이후, 처방이확정된시점으로부터
4개월이후, 출고가능합니다. 

Q: OTC 제품개발기간은얼마나걸리나요?

Q: OTC 제품개발비용은얼마인가요

A:  제품출시하는데Critical task는
1. 임상시험
2. 안정성시험
3. Process Validation이있는데,

임상시험비용은고객이별도로지불해야합니다. 물론개발기간단축을위해SCRC에소개시켜드릴수있습니다.

외부분석비용등변동비성격의실제발생비용은고객에게청구합니다.
그래서, 임상을제외한개발비는1,500만원을청구합니다

실제안정성시험과Validation에드는비용의대부분은QA, QC 인력의인건비입니다. 당연히OTC 개발에필요한고정비성격의
인건비를고객에게비용을요청하여야하나, 현재당사방침상고정비성격의인건비는선진에서자체부담하여고객을지원하도록
하겠습니다. 그러나현재저희직원인력구성상1개월에최대OTC 신제품임상지원은2품목이가능합니다. 그러므로저희영업
직원과개발시점, 개발기간의사전조율이필요합니다



FAQ

A: 비용은SPF와Broad spectrum 포함하여약500만원소요되며, 내수성테스트는별도로1,500만원청구됩니다

SCRC에의뢰할경우, 임상기간에대한배려가가능합니다. 의뢰후2달이내에보고서를받을수있습니다. 물론임상성수기인
11월부터3월까지는사전일정을조율하는것이좋습니다. 

OTC 제품임상은미국FDA 시험기준으로진행되며,미국기준으로진행된시험은국내식약처에서접수하지않으므로, 국내출시를
희망한다면, 현행법체계에서는식약처에서인정하는방식으로추가적으로임상을진행해야합니다

제품개발기간을단축하기위해서처방확정후가장먼저진행해야합니다. 

Q: 임상시험비용은?

Q: OTC 제품의유효기간은?

A: 가속안정성시험3개월이후유효기간24개월을제시합니다.
처음진행은 유효기간24개월로진행합니다. 이후양산제품의안정성을추적관찰하면서36개월로변경가능합니다.

Q: OTC 제품의최소발주수량은?

A: 초도발주는크게
1. 포장자재입고수량
2. Process validation을최소3배치분량을고려해서진행합니다

Process validation 과정에서Qualified 제조설비에서 PV를진행해야합니다
최소3배치(Lot) 수량으로3batch PV를진행할수있습니다. 1배치는보통1만개분량입니다. 그러나부자재업체의MOQ가3만개
보다클경우, 협의가필요합니다.



FAQ

A: 네가능합니다. 현재까지미국현지에서필요한Dark shade(초콜렛컬러)는개발이
힘들었습니다. 

그이유는미국OTC Sunscreen monograph와관련이있는데, SPF50 제품은Broad 
spectrum이되어야하나, 미국규정에의해서Broad spectrum 자외선차단제인
Avobenzone을사용할경우, Zinc Oxide와TiO2 사용에제약이있기때문에
현실적으로무척어려웠습니다. 

또한흰색의파우더다량이함유되기때문에발림성좋은사용감을맞추는데기술적
한계가있었으나모든사항을극복한혁신적인OTC용다양한색상의파운데이션이
OTCM에서준비되었습니다. 

Q: 미국 OTC 기준으로SPF50, Dark shade 포함20 Shade 가능하나요?
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