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LOI n® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits
des malades et a la qualité du systéme de
santé (1)

NOR: MESX0100092L

L’Assemblée nationale et le Sénat ont adopté,
Le Président de la République promulgue la loi dont la
teneur suit :

TITRE I=
SOLIDARITE ENVERS LES PERSONNES HANDICAPEES
Article 1+

I. — Nul ne peut se prévaloir d'un préjudice du seul fait
de sa naissance.

La personne née avec un handicap di & une faute médi-
cale peut obtenir la réparation de son préjudice lorsque
I'acte fautif a provoqué directement le handicap ou I'a
aggravé, ou n'a pas permis de prendre les mcsures suscep-
tibles de I'atténuer.

Lorsque la responsabilité d'un professionnel ou d'un éta-
blissement de santé est engagée vis-a-vis des parcnts d'un
enfant né avec un handicap non décelé pendant Ia grossesse
a2 la suite d'une faute caractérisée, les parents peuvent
demander une indemnité au titre de leur seul préjudice. Ce
préjudice ne saurait inclure les charges particulieres décou-
lant, tout au long de la vie de I"enfant, de ce handicap. La
compensation de ce dernier reléve de la solidarité nationale.

Les dispositions du présent 1 sont applicables aux ins-
tances en cours, & I'exception de celles ob il a ét€¢ irrévo-
cablement statué sur le principe de 1'indemnisation.

II. — Toute personne handicapée a droit, quelle que soit
la cause de sa déficience, a la solidarité de 1"ensemble de la
collectivité nationale.

III. -- Le Conseil nationat consultatif des personnes han-
dicapées est chargé, dans des conditions fixées par décret,
d’évaluer la sitvation matérielle, financiére et morale des
personnes handicapées en France et des personnes handica-
pées de nationalité frangaise établics hors de France prises
en charge au titre de la solidarité nationale, et de présenter
toutes les propositions jugées nécessaires au Parlement et au
Gouvernement, visant & assurer, par une programmation plu-
riannuelle continue, la prise en charge de ces personnes.

IV. — Le présent article est applicable en Polynésie fran-
caise, en Nouvelle-Calédonie, dans les iles Wallis et Futuna
ainsi qu'a Mayotte et Sainl-Pierre-et-Miquelon.

Article 2

I. — Le dernier alinéa (2" de l'article L. 344-5 du code
de I'action sociale et des familles est complété par une
phrase ainsi rédigée :

« Les sommes versées, au titre de 'aide sociale dans ce
cadre, ne font pas I’objet d'un recouvrement a I’'encontre du
hénéficiaire lorsque celui-ci est revenu & meilleure fortune. »

II. — Les pertes de recettes résultant pour les départe-
ments du I sont compensées par une augmentation, a due
concurrence, de la dotation globale de fonctionnement. Les
pertes de recettes résultant pour I'Etat du I sont compensées
par une taxe additionnelle aux droits prévus aux articles 575
et 575 A du code général des impbts.

TITRE II
DEMOCRATIE SANITAIRE

CHAPITRE [«

Droits de la personne

Article 3

Dans le titre 17 du livre [ de la premiére partie du code
de la santé publique. il est inséré un chapitre préliminaire
ainsi rédigé :

« CHAPITRE PREFIMINAIRE

« Droits de la personne

«Art. L 1710-1. — Le droit fondamental & la protection
de la santé doit €tre mis en euvre par tous moyens dispo-
nibles au bénéfice de toute personne. Les professionnels, les
établissements et réseaux de santé, les organismes d assu-
rance maladie ou tous autres organismes participant a la pré-
vention et aux soins, et les autorilés sanitaires contribuent,
avec les usagers, a développer la prévention, garantir 1'égal
acces de chaque personne aux soins nécessités par son élal
de santé et assurer la continuité des soins et la meilleure
sécurité sanitaire possible.

«Art. L. 1110-2. — La personne malade a droit au res-
pect de sa dignité.

«Art. L. 1110-3. — Aucune personne ne peut faire 1’objet
de discriminations dans 1’acces a la prévention ou aux soins.

«Art. L 11]10-4. — Toute perscnne prise en charge par
un professionnel, un établissement, un réseau de santé ou
tout autre organisme participant a la prévention et aux soins
a droit au respect de sa vie privée et du secret des informa-
tions la concernant.

« Excepté dans les cas de dérogation, expressément
prévus par la loi, ce secret couvre I'ensemble des informa-
tions concernant la personne venues 4 la connaissance du
professionne] de santé, de tout membre du personnel de ces
établissements ou organismes et de toute autre personne en
relation, de par ses activités, avec ces établissements ou
organismes. Il s’impose A tout professionnel de santé, ainsi
qu’a tous les professionnels intervenant dans le systéme de
santé.

« Deux ou plusieurs professionnels de santé peuvent tou-
tefois, saul opposition de la personne diment avertie,
échanger des informations relatives & une méme personne
prise en charge, afin d’assurer la continuité des soins ou de
déterminer la meilleure prise en charge sanitaire possible.
Lorsque la personne est prise en charge par une équipe de
somns dans un établissement de santé, les informations la
concernant sont réputées confiées par le malade 2
I'ensemble de 1'équipe.

« Afin de garanur la confidentialité des informations
médicales mentionnées aux alinéas précédents, leur conser-
vation sur support informatique, comme leur transmission
par voie électronique entre professionnels. sont soumises a
des regles définies par décret en Conseil d’Etat pris apres
avis public et motivé de la Commission nationale de ["infor-
matique et des libertés. Ce décret détermine les cas ou 'uti-
lisation de la carte professionnelle de santé mentionnée au
dernier alinéa de 'article L. 161-33 du code de la sécurité
sociale est obligatoire.
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dent médical, d'une affection iatrogéne, d'une infection
nosocomiale ou d'un événement indésirable associ€ a un
produit de santé doit en faire la déclaration a I'autorité
administrative compétente. »

III. — Au troisitme alinéa de I'article L. 6111-1 du méme
code, les mots: «contre les infections nosocomiales et
autres affections iatrogénes » sont remplacés par les mots :
« contre les infections nosocomiales et les affections iatro-
genes ».

1V. — Lrarticle L. 6111-4 du méme code est abrogé.

Article 24

Apres 'article L. 1421-3 du code de la santé publique, il
est inséré un article L. 1421-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1421-3-1. — Les membres des commissions et
conseils siégeant auprés des ministres chargés de la santé et
de la sécurité sociale ne peuvent, sans préjudice des peines
prévues a ['article 432-12 du code pénal, prendre part ni aux
délibérations ni aux votes de ces instances s'ils ont un
intérétl direct ou indirect a ’affaire examinée. Ils sont tenus
au secret et & la discrétion professionnelle dans les mémes
conditions que celles définies a I'article 26 du titre 17 du
statut général des fonctionnaires.

« A T'occasion de leur nomination ou de leur entrée en
fonction, ils adressent aux ministres chargés de la santé et
de la sécurité sociale une déclaration mentionnant leurs liens
directs ou indirects avec les entreprises, établissements ou
organismes dont les dossiers pourraient &lre soumis & I'ins-
tance dans laquelle ils siégent, ainsi qu'avec les sociétés ou
organismes de conseil intervenant dans ces secteurs. Cetle
déclaration est rendue publique et est actualisée & leur initia-
tive dés qu'une modification intervient concernant ces liens
ou que de nouveaux liens sont noués. »

Article 25

I. — Larticle L. 4113-6 du code de la santé publique est
ainsi modifié :

1* Le premier alinéa est complété par une phrase ainsi
rédigée :

« Est également interdit le fait, pour ces entreprises, de
proposer ou de procurer ces avantages. » ;

2 L'avant-dernier alinéa est ainsi rédigé :

« Les conventions mentionnées aux deuxiéme el troisiéme
alinéas sont transmises aux ordres des professions médicales
par 1'entreprise. Lorsque leur champ d'application est inter-
départemental ou national, elles sont soumises pour avis au
conseil national compétent, au lieu et place des instances
départementales, avant leur mise en application. Un décret
en Conseil d'Etat détermine les modalités de la transmission
de ces conventions ainsi que les délais impartis aux ordres
des professions médicales pour se prononcer. Si ceux-ci
émettent un avis défavorabie, I'entreprise transmet cet avis
aux professionnels de santé, avant la mise en ceuvre de la
convention. A défaut de réponse des instances ordinales
dans les délais impartis, I’avis est réputé favorable. »

II. — Larticle L.4163-1 du méme code est ainsi
modifié :

1° Aprés les mols : « sur la répression des fraudes », sont
insérés les mots: «notamment les agents de la direction
générale de la concumrence, de la consommation et de la
répression des fraudes, de la direction générale des douanes
et de la direction générale des impdts » ;

2 1l est compléé par un alinéa ainsi rédigé:

« Les agents susmentionnés utilisent, pour rechercher ccs
infractions, les pouvoirs prévus aux chapitres I & VI du
titre I du livre IT du code de la consommation. »

IM. — L’article L. 4163-2 du méme code est complété par
cinq alinéas ainsi rédigés

« Est puni des peines mentionnées au premier alinéa le
fait, pour les entreprises citées dans cet alinéa, de proposer
ou de procurer ces avantages aux membres des professions
médicales mentionnées au présent livre.

« Les infractions & l'article L. 4113-6 dont les personnes
morales peuvent &tre déclarées pénalement responsables
dans les conditions prévues au premier alinéa dc cet article
et selon les dispositions de Varticle 121-2 duo code pénal
sont punies des peines suivantes :

« 1° L'amende, dans les conditions
I’article 131-38 du code pénal ;

«2° Les peines prévues aux 2°, 3o, 4° 5" et 9° de
I'article 131-39 du méme code.

«Les sanctions prononcées A ce litre sont portées a la
connaissance du Comité économique des produits de santé
prévu par I'article L.162-17-3 du code de la sécurité
sociale. »

IV. — Les articles L. 4311-28 et 1.. 4343-1 du méme code
sont complétés par une phrase ainsi rédigée :

« Toutefois, pour I'application de I'article L.4113-6, les
conventions passées cntre les professionnels et les entre-
prises sonl soumises pour avis au collége professionnel
régional du conscil mentionné a 1'article L. 4391-1. »

Article 26

Dans le chapitre TII du titre I du livre I* de la quatrieme
partic du code de la santé publique, il est inséré, aprés
I'article L. 4113-12, un article L. 4113-13 ainsi rédigé :

«Art. L. 4113-13. — Les membres des professions médi-
cales qui ont des liens avec des entreprises et établissements
produisant ou exploitant des produits de santé ou des orga-
nismes de conseil intervenant sur ces produits sont tenus de
les faire connaitre au public lorsqu’ils s’expriment lors
d'une manifestation publique ou dans la presse écrite ou
audiovisuelle sur de tels produits. Les conditions d’applica-
tion du présent article sont fixées par décret en Conseil
d’Etat.

« Les manquements aux régies mentionnées a 'alinéa ci-
dessus sont punis de sanctions prononcées par |'ordre pro-
fassionnel compétent. »

prévues par

Article 27

I. — L’article L. 4221-17 du code de la santé publique est
ainsi rédigé :

«Are. L. 4221-17. — Les dispositions de [1'article
L. 4113-6. sous réserve des dispositions de article L. 138-9
du code de la sécurité sociale, ainsi que les dispositions de
l'article L. 4113-13, sont applicables aux pharmaciens. Les
conventions mentionnées a 'article L. 4113-6 sont soumises,
pour les pharmaciens titulaires d’officine, au conseil
régional compétent ou, lorsque leur champ d’application est
interrégional ou national et pour les autres pharmaciens, au
conseil central compétent de I'ordre national des pharma-
ciens.

« Est interdit le fail, pour les entreprises mentionnées au
premier alinéa de {’article L. 4113-6, de proposer ou de pro-
curer aux pharmaciens les avantages cités dans cet article. »

II. — Dans le chapitre TIT du titre II du livre I1 de la qua-
triecme partie du méme code, il est inséré, aprés
'articie L.4223-3, un article L. 4223-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 4223-4 - Les dispositions des trois premiers
alinéas de I'article L. 4163-2 sont applicables aux pharma-
ciens. Les dispositions des alinéas suivants de ce méme
article sont applicables aux personnes physiques et morales
qui proposent ou procurent des avantages aux pharma-
CICNS. »

Article 28

I. — Au chapitre I~ du titre II du livre IV de la premiére
partie du code de la santé publique, il est inséré, aprés
I'article L. 1421-3-1, un article L.1421-3-2 ainsi rédigc :

«Art. L 1421-3-2. — L’interdiction prévue par le pre-
mier alinéa de I'article I1..4113-6 est applicable aux
membres des commissions consultatives placées aupres des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale ainsi



