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Subject Code: 4360303 Date: 18-11-2025
Subject Name: Medical Regulatory Affairs
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Instructions:
1. Attempt all questions.
2. Make Suitable assumptions wherever necessary.
3. Figures to the right indicate full marks.
4. Use of simple calculators and non-programmable scientific calculators are permitted.
5. English version is authentic.

Marks
Q.1 (a) What is the role of regulatory agencies 03

 (અ) િનયમન એજ�સીઓની ભૂ￵મકા શું છે? ૦૩

 (b) Define following terms: (Any Two)
1, FDA  2. EMA  3. CDSCO

04

 (બ) નીચેનાં ટ�સ�ની �યા�યા આપો: ( કોઇ પણ બે )
1, FDA  2. EMA  3. CDSCO

૦૪

 (c) What is the classification of medical devices based on medical regulations? 07

 (ક) ￹ચિક&સા િનયમો અનુસાર આરો(ય ઉપકરણોની વગ,કરણ શું છે? ૦૭

 OR

 (c) Describe role and functions of CDSCO. 07

 (ક) CDSCO ની ભૂ￵મકા અને કાય� વણ�વો ૦૭

Q.2 (a) Explain the basic concept of safety and risk management in medical devices . 03

 (અ) મેિડકલ િડવાઈસમાં સલામતી અને 2ખમ �યવ4થાપનનો મૂળભૂત �યાલ સમ7વો ૦૩

 (b) Briefly explain the concept of safety and risk management in medical devices 04

 (બ) મેિડકલ િડવાઈસમાં સલામતી અને 2ખમ �યવ4થાપનનો �યાલ સં￹89માં સમ7વો ૦૪

 (c) Draw and explain the stages of regulatory control . 07

 (ક) િનયમન િનયં:ણના તબ;ાઓ ￹ચ:થી દશા�વો અને સમ7વો. ૦૭

 OR

 (a) Describe the critical elements that require regulatory attention in medical devices. 03

 (અ) મેિડકલ િડવાઈસમાં િનયમના&મક >યાન માટે મહ&વપૂણ� ઘટકો વણ�વો. ૦૩

 (b) Describe the common framework used for medical device regulations. 04

 (બ) મેિડકલ િડવાઈસના િનયમન માટે ઉપયોગમાં લેવાતી સામા�ય માળખાકીય �યવ4થા વણ�વો. ૦૪
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 (c) Write a short note on GHTF. 07

 (ક) GHTF પર સં￹89 નAધ લખો . ૦૭

Q.3 (a) What is a standard? 03

 (અ) 4ટા�ડડ�  એટલે શું ૦૩

 (b) Explain the difference between voluntary and mandatory standards. 04

 (બ) ઇCછાકૃત અને ફરિજયાત ધોરણો વCચેનો તફાવત સમ7વો. ૦૪

 (c) Enlist the typical process involved in standard development. 07

 (ક) ધોરણ િવકાસની સામા�ય FિGયાઓ યાદીબH કરો ૦૭

 OR

 (a) Describe the national and international standard systems in brief. 03

 (અ) રાIJ ીય અને આંતરરાIJ ીય ધોરણ Fણાલીઓને સં￹89માં વણ�વો. ૦૩

 (b) Write a short note on BIS (Bureau of Indian Standards). 04

 (બ) BIS (ભારતીય માનક Kયુરો) પર સં￹89 નAધ લખો. ૦૪

 (c) Explain the environmental factors considered in medical device regulations. 07

 (ક) મેિડકલ િડવાઈસ િનયમનમાં પયા�વરણીય ઘટકોને સમ7વો. ૦૭

Q.4 (a) Describe harmonized standards and the key bodies involved in the European Union. 03

 (અ) યુરોપીયન યુિનયનમાં અનુકૂળ ધોરણો અને મુ�ય સં4થાઓનું વણ�ન કરો. ૦૩

 (b) Categorize medical devices according to their risk classification in the European
Union. 

04

 (બ) યુરોપીયન યુિનયનમાં મેિડકલ િડવાઇસોને તેમના 2ખમ વગ,કરણ અનુસાર LેણીબH કરો. ૦૪

 (c) List the steps involved in obtaining a CE mark for medical devices. 07

 (ક) મેિડકલ િડવાઇસ માટે CE માક�  મેળવવાની FિGયાની પગMથયાં યાદીબH કરો. ૦૭

 OR

 (a) What is the definition of the CE mark? 03

 (અ) CE માક�ની �યા�યા શું છે? ૦૩

 (b) Explain the concept of technical documentation for medical devices. 04

 (બ) મેિડકલ િડવાઇસ માટે ટેકિનકલ દ4તાવેNકરણનો �યાલ સમ7વો. ૦૪

 (c) Describe the pre-market and post-market phases of CE-marked medical devices 07

 (ક) CE માક�  કરેલા મેિડકલ િડવાઇસના પૂવ� માકOટ અને પછીના માકOટ તબ;ાઓ વણ�વો. ૦૭

Q.5 (a) Describe the role of distributors and subsidiary bodies in the medical device
industry. 

03

 (અ) મેિડકલ િડવાઇસ ઉPોગમાં િવતરણકતા�ઓ અને સહાયક સં4થાઓની ભૂ￵મકા વણ�વો. ૦૩
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 (b) Describe the process of product registration and the quality system regulations for
medical devices. 

04

 (બ) મેિડકલ િડવાઇસ માટેના ઉ&પાદન નAધણી FિGયા અને ગુણવQા Fણાલી િનયમોને વણ�વો. ૦૪

 (c) Explain the risk-based classification of medical devices in the United States. 07

 (ક) યુનાઇટેડ 4ટેRસમાં મેિડકલ િડવાઇસના 2ખમ આધાSરત વગ,કરણને સમ7વો. ૦૭

 OR

 (a) Explain the concept of clinical trials. 03

 (અ) િTલિનકલ ટJ ાયUસનો �યાલ સમ7વો. ૦૩

 (b) Explain the commercial aspects and regulations related to pricing in the medical
device industry. 

04

 (બ) મેિડકલ િડવાઇસ ઉPોગમાં Vકમતો સંબંિધત �યાપાSરક પાસાઓ અને િનયમોને સમ7વો. ૦૪

 (c) Explain the laws governing medical devices and the governing bodies involved. 07

 (ક) મેિડકલ િડવાઇસોને િનયં:ણ કરનાર કાયદા અને સંકળાયેલા શાસક સંગઠનોને સમ7વો. ૦૭

***
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