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Mesdames, Messieurs,

Dans le cadre de la définition des contre-indications a la vaccination contre la covid-19, vous trouverez ci-dessous une
évolution de la liste en vigueur, incluant une nouvelle procédure permettant la prise en compte de certaines maladies
comme contre-indications vaccinales.

l. Procédure maladies rares

Une liste des contre-indications faisant obstacle a la vaccination contre la covid-19 a été établie conjointement avec
I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM) et validée par la Haute autorité de Santé (HAS). La liste initiale
des contre-indications est disponible a I'annexe 2 du décret n° 2021-1059 du 7 ao(t 20211, modifié par le décret n°
2021-1069 du 11 ao(t 20212.

Plus récemment et afin de prendre en compte certaines contre-indications non listées dans le décret, la Direction
Générale de la Santé a saisi ’ANSM et la HAS en vue de l'insertion d’'une nouvelle catégorie de contre-indication. A
la suite de l'avis du 5 octobre de la HASS3, le décret n°2021-1413 du 29 octobre 20214 fixe cette nouvelle procédure
selon la définition suivante :

« Une recommandation établie par un Centre de Référence Maladies Rares (CRMR) ou un Centre de Compétence
Maladies Rares (CCMR) aprés concertation médicale pluridisciplinaire (avis collégial) de ne pas initier la vaccination
contre la covid-19. ».

Des cas de maladies trés rares sont en effet susceptibles de justifier une contre-indication a la vaccination contre la
covid-19:

1- Ainsi, un patient, qui présenterait 'une de ces contre-indications trés rares, devra se rapprocher du Centre de
Référence ou de Compétence Maladies Rares (CRMR/CCMR) qui le suit. Le CRMR/CCMR transmettra

1 Décret n° 2021-1059 du 7 aolt 2021 : https://www.leqgifrance.gouv.fr/jorf/id/ JORFTEXT000043915443
2 Décret modificatif n° 2021-1069 du 11 ao(t 2021 : https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043931171

3 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-10/ac_ 2021 0071 avis vaccins covid.pdf
4 Décret n°2021-1413 du 29 octobre 2021 : https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044272040
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directement son certificat médical avec le formulaire Cerfa « Certificat médical de contre-indication a la vaccination
COVID-19 n°16183*01 » dument rempli & la caisse d’assurance maladie du patient, en précisant « a I'attention du
médecin conseil ». L'assurance Maladie pourra ensuite éditer le passe sanitaire du patient selon la procédure en
vigueur actuellement. Il est également demandé au CRMR/CCMR de faire un retour d’information au médecin
traitant (et spécialiste si besoin) du patient.

Face a un cas particulier de contre-indication non listée et si le patient n’est plus suivi par un CRMR/CCMR, le
médecin traitant pourra contacter la Filiere de Santé Maladies Rares correspondante a la maladie du patient, qui
orientera vers le CRMR/CCMR compétent. Celui-ci rendra son avis sur I'opportunité et I'innocuité de la vaccination
contre la covid-19 pour le patient. S’il conclut a une contre-indication vaccinale, le CRMR transmettra son avis au
médecin conseil de la caisse d’'assurance maladie pour I'édition du passe sanitaire, et au médecin traitant (ou
spécialiste si besoin) pour l'informer.

En cas de besoin, le médecin traitant peut se rapprocher du référent maladie rare de son Agence Régionale de
Santé de rattachement afin d’obtenir les coordonnées de la FSMR compétente. Les courriels des Agences
Régionales de Santé sont disponibles en annexe 1, les ARS devront veiller a assurer le transfert des demandes
vers leurs référents « maladies rares ».

1. Evolution de la liste des contre-indications

Afin de suivre l'avis de la Haute autorité de Santé du 5 octobre 2021, il est désormais recommandé de ne pas initier

une vaccination (premiére dose), lorsqu’un patient présente une myocardite ou myo-péricardite associée a une

infection par Sars-CoV-2.

Ainsi, en cohérence, une évolution intervient dans la cinquieme catégorie dite de contre-indication temporaire a la
vaccination contre la covid-19 selon la formulation suivante : « Myocardites ou péricardites d’étiologie non liée & une
infection par SARS-CoV-2, survenues antérieurement a la vaccination mais toujours évolutives »

Le cerfa « Certificat médical de contre-indication a la vaccination COVID-19 n°16183*01 » a destination des médecins

sera modifié sur le site AmeliPro afin de prendre en compte ces différentes modifications.

Vous trouverez la liste des contre-indications a la vaccination contre la covid-19 en annexe 1.

Bernard CELLI Pr. Jérbme SALOMON
Responsable de la Task Force Vaccination Directeur général de la santé
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Annexe 1 : liste des contre-indications ala vaccination contre la covid-19

|.- Les cas de contre-indication médicale faisant obstacle a la vaccination contre la covid-19 sont :

1° Les contre-indications inscrites dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) :

- antécédent d'allergie documentée (avis allergologue) a un des composants du vaccin en particulier
polyéthylene-glycols et par risque d'allergie croisée aux polysorbates ;

- réaction anaphylaxigue au moins de grade 2 (atteinte au moins de 2 organes) a une premiere
injection d'un vaccin contre le COVID posée aprées expertise allergologique ;

- personnes ayant déja présenté des épisodes de syndrome de fuite capillaire (contre-indication
commune au vaccin Vaxzevria et au vaccin Janssen) ;

- personnes ayant présenté un syndrome thrombotique et thrombocytopénique (STT) suite a la
vaccination par Vaxzevria.

2° Une recommandation médicale de ne pas initier une vaccination (premiére dose) :

- syndrome inflammatoire multi systémique pédiatrique (PIMS) post- infection par SARS-CoV-2 ;
- myocardites ou myo-péricardites associées a une infection par SARS —CoV-2.

3° Une recommandation établie aprés concertation médicale pluridisciplinaire de ne pas effectuer
la seconde dose de vaccin suite a la survenue d'un effet indésirable d'intensité sévére ou grave
attribué a la premiére dose de vaccin signalé au systeme de pharmacovigilance (par exemple : la
survenue de myocardite, de syndrome de Guillain-Barré ...).

4° Une recommandation établie par un Centre de Référence Maladies Rares (CRMR) ou un Centre

de Compétence Maladies Rares (CCMR) apres concertation médicale pluridisciplinaire (avis
collégial) de ne pas initier la vaccination contre la covid-19.

Il.- Les cas de contre-indication médicale temporaire faisant obstacle a la vaccination contre la
covid-19 sont :

1° Traitement par anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2 ;

2° Myocardites ou péricardites d’étiologie non liée a une infection par SARS-CoV-2 survenues
antérieurement a la vaccination et toujours évolutives.
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