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Guidance applies to suppliers of prescription-only finished drugs, 

ingredients and compounding materials – including wholesalers, 

manufacturers, 503B outsourcing facilities, 3PLs, and others
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1. VENDOR LICENSING AND CREDENTIALING
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2. EVALUATION OF VENDORS AND 503B 
    OUTSOURCING FACILITIES
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https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/compounding-inspections-recalls-and-other-actions
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/compliance-actions-and-activities/warning-letters
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts
https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/bulk-drug-substances-used-compounding-under-section-503b-fdc-act
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5. ONGOING VENDOR MONITORING
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6. DRUG SUPPLY CHAIN SECURITY ACT (DSCSA) COMPLIANCE
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3. COMPONENT AND INGREDIENT VALIDATION
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4. RECOGNIZING RED FLAGS FOR COUNTERFEIT OR ILLEGITIMATE 
PRODUCTS
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https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/fda-compounders-know-your-bulks-and-excipients-suppliers


�  ���������������������

◦ ­�����������������������������
�
����������������
�	�������
��������
������
��
������
���������
�


�����
�������������
�������������������������������������� ��
��
�����
�
���������������������


������������
���������������
���

◦ �����
���������������������������
��
��
����������¥��������������������
���
��������������
���

�������£�����
����������������
��¤

◦ ¦�����
����������
�������
��������
���������������
�����������
���
���������������

�����������¦����
������������������������������

◦ ����	���������	��������������

� �	���������	�������������������������������
��
������������
��������������������������
�
���� ���


��
�
������������������	��
������
�������������������
�����������

◦ ��������������������­�����������������������������������
�
�����������
����������
��
�����

�����������
��
�������
������������������������������

◦ ��������������
������������������
���������������
�������
�����������
������������
����

��
�����
�����
����������������
��
������
�����
����������

◦ ���������������������������
��
�
��������������
�������������������������
������
�������
�������

������
���������������
�����
��������
����������������
��
���
����
�����
����
���
����
����������

5. ONGOING VENDOR MONITORING
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6. DRUG SUPPLY CHAIN SECURITY ACT (DSCSA) COMPLIANCE
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3. COMPONENT AND INGREDIENT VALIDATION
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4. RECOGNIZING RED FLAGS FOR COUNTERFEIT OR ILLEGITIMATE 
PRODUCTS
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https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-establishments-current-registration-site
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/email/oc/oci/contact.cfm
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7. CONTROLLED SUBSTANCES COMPLIANCE
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8.REGULATORY COMPLIANCE AND DOCUMENTATION
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9.RISK MANAGEMENT AND CONTINGENCY PLANNING
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https://apps.deadiversion.usdoj.gov/webforms2/spring/validationLogin?execution=e1s1
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VENDOR AUDIT CHECKLIST
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1. FACILITY AND ENVIRONMENT
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2. LICENSING AND REGULATORY STATUS
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3. QUALITY SYSTEMS
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4. MATERIAL HANDLING AND DOCUMENTATION
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5. PRODUCT INTEGRITY
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6. PERSONNEL AND TRAINING
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7. RED FLAGS / OBSERVATIONS
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8. RISK ASSESSMENT AND FOLLOW-UP
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9. SUMMARY
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