
EXIGENCES 
LINGUISTIQUES 
AU NIVEAU DE L'UNION 
Exigences linguistiques génériques et 
recommandations telles que définies dans 
le RDM/le RDMDIV/le CTR, le GPSR, l'EC 
ou les directives du secteur MDCG/CTCG. 

EXIGENCES 
LINGUISTIQUES 
AU NIVEAU DU PRODUIT 
Exigences linguistiques spécifiques 
déterminées par les caractéristiques 
du dispositif ou du médicament, 
et son utilisation. 

EXIGENCES 
LINGUISTIQUES 
AU NIVEAU NATIONAL 
Exigences linguistiques locales/
nationales et recommandations 
telles que déterminées par les NCA/
les États membres ou les NB/EC.

NIVEAUX D'EXIGENCES LINGUISTIQUES 
POUR LES PRODUITS MÉDICAUX DANS L'UE 


