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· Tämän suunitelman hyväksyy Validation Steering Team.

1. Kuvaus
1.1 Dokumentin tarkoitus

Tämä dokumentti selvittää mitä testimenetelmien-, ohjelmistojen-, prosessien- ja puhdistusten validointeja tuotekehitysprojektin tuotantoonsiirtovaiheessa tulee tehdä; sekä miltä osin, ja millä perusteella, uudet tuotteet tai komponentit eivät edellytä ko toimia. 
1.2 Tuotteen kuvaus

Kuvaus tuotantoon siirrettävästä tuotteesta ja tuoterakenne.
2. Tilat ja yleishyödykkeet

Selvitä tarvittavat tilakvalifioinnit ja yleishyödykkeiden (vesi, yms.) kvalifioinnit.
3. Testimenetelmien validoinnit

Selvitä tarvittavat testimenetelmien validoinnit tai uudelleenvalidoinnit. Mahdolliset edeltävät laitekvaifioinnit (IQ & OQ) selvitetään uusien tai uusittavien testimenetelmävalidointiien yhteydessä.
4. Ohjelmistojen validoinnit

Selvitä tarvittavat testausohjelmien, protokollien ja makrojen validoinnit tai uudelleenvalidoinnit.
5. Prosessivalidoinnit
Lyhyt kuvaus komponentin valmistuksesta ja siinä käytettävistä raaka-aineista. Listaus ko.komponetteihin kohdistuvista jo tehdyistä prosessivalidoinneista ja prosessivalidoinneista, jotka tullaan tekemään. Mahdolliset edeltävät laitekvaifioinnit (IQ & OQ) selvitetään uusien tai uusittavien prosessivalidointiien yhteydessä. Alla oleva jaottelu on esimerkki immunomäärityksestä. 
5.1 Standardit, kalibraattorit ja kontrollit
5.2 Leima , antiboby, antiseerumi
5.3 Puskuri
5.4 Levyt
5.5 Referenssimateriaalit
6. Puhdistusten validoinnit
Selvitä tarvittavat puhdistusten validoinnit tai uudelleenvalidoinnit.
7. Dokumentin muutoshistoria
Mikäli dokumenttia muutetaan ensimmäisen hyväksytyn version jälkeen, kirjaa merkittävät muutokset (esim spesifikaatioihin liittyvät) alla olevaan taulukkoon.  

Muutospäiväys on päivä jolloin tekijä allekirjoitti dokumentin, sama kuin etusivulla.
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