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Основной задачей валидации является подтверждение пригодности методики для проведения исследований. 
Проведение испытаний в соответствии с требованиями НД (использование стандартных методик) является необходимой задачей при аккредитации лаборатории в России. Если технические средства и возможности лаборатории отличаются от требований НД, то возникает проблема проведения испытаний по данному показателю. Или показатель исключают из области аккредитации, что часто является неприятной практикой или возникает необходимость разрабатывать или модифицировать методику. Разработанная методика должна быть подтверждена на пригодность (аттестована). 
В Европе пригодность методики может подтверждать сама лаборатория при наличии технических средств, компетентного персонала, т.е. проводить валидационные исследования. В Европе существуют Директивы, где приведены критерии оценки вычисленных рабочих параметров для разных характеристик объектов. Так, например, документ «Решение комиссии от 12 августа 2002 года по выполнению Директивы Совета 96/23/ЕС в отношении аналитических методов и интерпретации результатов» представляет собой описание различных видов валидации (для подтверждающих, скрининговых методов), требования к ним и критерии оценки рабочих параметров для разных характеристик объектов. Также в документе описаны требования к разным подходам валидации – при каких условиях необходимо проводить полную валидацию (разработка методики) и при каких достаточно провести частичную (при модификации методики). Главным преимуществом этого документа является то, что с использованием данных по критериям оценки рабочих параметров можно оценить пригодность методики и, таким образом, применять валидированную методику в практике лаборатории с указанием данной методики в области аккредитации. Такой подход лаборатория может использовать только при международной аккредитации. Российские органы по сертификации не принимают разработанные или модифицированные методики, т.к. основным требованием является использование в практике лаборатории только стандартных или аттестованных методик. Надо отметить, что в России существует много документов по разным способам расчета метрологических характеристик, но в них нет критериев оценки пригодности методики.
Другая проблема при прохождении международной аккредитации – это ссылка на методику в области аккредитации. Как правило, каждая лаборатория, в соответствии с разработанной системой идентификации документов присваивает методике внутренний номер (шифр), по этой причине единообразия по представлению методик не существует. По результатам валидации разрабатывается три документа: программа валидации, валидационный отчет, стандартная операционная процедура по проведению исследования. Возникает вопрос, на какой из этих документов можно ссылаться в области аккредитации. Очевидно, что это валидационный отчет или стандартная операционная процедура.

На сегодняшний день нет однозначного ответа на представленные выше проблемы, а существует множество различных мнений, не имеющих документального подтверждения.
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