
Protocole relatif à l'introduction éventuelle 

en Franc~ du traitement de cert~ins héroinomones, 
par la !'l.BTHADONE 

1.- Comme suite à l'Arr~té pris par le Ministre dt la 

Santé .?ublique et de la Sécurité Sociale, le Directeur Gén~:r:;;l 

de llINSERN a :réuni f sous la présidence de }jon~Jieu.r le Doyen 

~~l,~~GEAU, un groupe d!expe:rts (Annexe nO 1) chargé d'examiner 

les conditions d'administration à l'ho~e de la Méthadone, 

en ~~e de son utilis~tion da~s le traitement des tcxicoreanies 

aux opiacés. 

Auparavant, plusieurs experts et membre de l'Adminis­

tration s'étaient rendUB aux Etats-Unis afin de faire le point 

des résultats obtenus e~ particulier par Dole à New York. 

.11..- Les points 8~~~~tS ont fait l'objet d'une ét~de 

approfondie : 

1)	 les conditions à remplir pour qu'un 6ervice hos­

pitalier puisse accepter des toxicomanes en v~e 

d'un trai te::ent de substitution :::ar la l:1éthadon'~. 

2)	 les conditions selon lesquelles un toxicomane D0~r~ 

Tait être aàmis à subir ce tra1t8~ent, 

3)	 les moyens permett~nt de vérifier que la Méthadone 
..c ' ne	 devier~e pas l'origine d'une ~ouvelle .i.orme ce 

toxico!::janie. 

. 11	 . t 't' , l' , + .4),	 Po.r al eurs, ce prcJe a (J e 8_2.COre en ~enant 

compte du fait que le recours s. la ;';éthadone n.e 

demeurera F2.S le seul moyen de tr<.ii te~ent des to.:-:i­

coœanes. Or. peut en effet espérer que d'~utres thé­

rape~tiques seront prochaine~ent susceptibles d 1 êtr8 

employ0cs. Il convient donc àe prévoir un di8pOS~~if 
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qui, même si la Méthadone faisait place à d'autres 

agents de traitement, puisse sans délai s'appliquer 
ou s'adapter à l'emploi de ces nouveaux moyens. 

111 0 - Le traitement des toxicomanes par la Méthadone comprend 

deux phases successives, quelles que soient les techniques uti ­
lisées (Annexe nO 2) 

1) une phase d'hospitalisation obligatoire qui est jus­

tifiée par la nécessité où se trouve le clinicien d'ajuster par 

tâtonnements la dose aux réactions du malade et à son état de 
besoin. 

Il est également nécessaire de faire un bilan cli ­
nique, psychiatrique et biologique complet, en plus du bilan 
de la toxicomanie elle-même. 

2) une phase ambulatoire où le toxicomane équilibré 

est pris en charge à titre externe et pendant laquelle a lieu 
sa réinsertion sociale et professionnelle. 

Si les conditions de sevrage n'ont pas été complète­
ment satisfaites à la fin de la phase précédente, le toxicomane 

reçoit quotidiennement la dose de Méthadone qui lui est néces­
saire, tout en restant astreint à des contr~les cliniques, 

biologiques et toxicologiques systématiques. 

IV.- Les moyens en locaux, en personnel, en matériel indis­

pensables à l'équipement d'un service destiné au traiteffient
 

des toxicomanes par la Méthadone, sont les suivants :
 

IV - l L'unité de traitement doit être installée dans des 

locaux d'adaptation séparés où se trouvent inclus des lits d'hos­
pitalisation (Annexe nO 3). Elle doit comprendre: 

1) un encadrement en personnel médical et paramédical 

indispensable pour assurer l'autonooie d'accueil et l'hospitali ­

sation des toxicomanes. Il faut prévoir par ailleurs des méde­
cins vacataires et des médecins stagiaires, des psychologues, 

des assistantes sociales et un personnel infirmier qualifié 

(Annexe nO 4). 
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2) un personnel technique spécialisé et du 
matériel de laboratoire nécessaires pour l'identification 
et le dosage des produits toxicomanogènes, afin d'assurer 
la détection des prises illicites et le contrdle des toxi­
comanes (Annexe nO 5). 

IV - 2 La capacité de traitement d'une unité doit tenir 
compte du nombre de toxicomanes qui peuvent être pris 
en charge pendant la période ambulatoire qui suit l'hos­
pitalisation (Annexe nO 6). 

IV - 3 Les moyens en personnel et équipement peuvent 
varier en fonction des conditions particulières de chaque 
service (Annexe nO 7). 

IV - 4 L'établissement de ces structures (locaux et 
personnel) est un préalable indispensable au démarrage 
du programme "Hétr..adone". 

IV - 5 La structure hospitalière, évoquée ci-dessus, 
a un caractère évolutif et doit être capable d'appliquer 
non seulement le programme "Méthadone" mais également toute 
thérapeutique nouvelle, comme par exemple les antagonistes 
des opiacés qui offrent des perspectives intéressantes dans 
ce domaine. Dans cette structure~ doivent être réunies toutes 
les conditions de sécurité nécessaires à l'utilisation de ces 
nouvelles thérapeutiques applicables au traitement et à la 
réhabilitation des toxicomanes. 

v.- Les toxicomanes, admis à recevoir le traitement 
par la Méthadone, doivent être acceptés par décision du Chef de 
Service du Centre. Ils doivent répondre aux critères suivants: 

l - être volontaires (Annexe nO 8). 
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2 - ~tre des toxicomanes avérés, c'est-à-dire 

héroInomanes ou toxicomanes pour d'autres 

opiacés. 

3 - avoir subi au moins une cure de désintoxi­

cation avec sevrage effectif, ou être parvenu 

à contrOler soi-même l'absorption de la drogue 

sans toutefois être parve~u à s'en libérer 

totalement; la persistance d'un état de besoin 

résiduel justifie l'aide médicamenteuse en plus 

de la psychothérapie. 

4 - avoir le désir réel et les possibilités effec­

tives d'une réinsertion sociale et profes­

sionnelle. 

5 - Lorsqu'il s'agit de mineurs, il est indispen­

sable de tenir compte de l'aspect juridique 

et administratif du problème, la décision ne 

pouvant être prise qu'avec l'autorisation des 

parents ou de l'autorité de tutelle respon­

sable. 

VI.- Le contr81e du programme "Méthadone" comporte 

plusieurs aspects destinés à assurer tant la sécurité d'em­

ploi du produit qu'à éviter sa diffusion sur le marché 

illicite. Le contr81e doit tenir compte des dispositions 

légales et administratives qui règlent la prescription et 

la distribution des médicaments stupéfiants. 
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VII.- Contr~le de la distribution de ~éthadone : 

VII - l La Méthadone doit être placée sous la responsabilité 

conjointe du Médecin-chef du Centre et du Phar:n;.,cier.. gérant 0 Sa 

déte~tion et S~ distribution àevro~t être selon un 

syst~me destin~ à 6viter tout d~tournement et qui devra s'inspi­

rer des considérations résu~0e8 dans l'ar~ex0 "'0 0
J....L J. 

L'inspection pharffiaceutiqu6 régionale devra assurer 

le contrôle du dispositif décrit da~8 la pr~cédcnte annexe 0t 

pov..rra., après consultation du l'lédecin-chef du C0ntre et du Phar­

macien responsable, lui apporter les ~~én~gements nécessités 

par les circonstan.ces. 

VII - 2 k~ dose quotidienne de Méthadone ne doit j~ais 

être confiée au m~lade, mais lui être ad~inistrée DUr place en 

présence d'~m ~e~brG du perso~~el ffiédic~l (rr.6decin ou prillrm~cien), 

O~ infirwiey. Il doit cependant être possible, sur décision du 

Dir8cte~r du Centre, de cotifier au rr21ace , ~u ~axi2um deux fois 

par se:n:-üne, une dose totale de l''léthadone cOY'Tesponé.ant à deux 

jCUYS de tyaitement. 

,.J._ 3 

sous for~e de sirop. Cette forme semble, en eff€t~ celle dont 

l' ~d;uinistration est la plus facile à ccn-:r~ler e.r~ vue ë.' éviter 

un détolL.'llement du pl'odui t vers le marci:é illicite. 

UT T - La Méthadone doit être ad~inistrée par voie buccale 

VII - 4 ContrÔle du toxicomane : 

il doit s'effectuer par la recherche des principaux stupéfiants 

d~ns les urines du toxicc~ane, de ~aniêre 3 dé:'ecter les prises 

illicites. Ceci jlw~ifie l!équioeme~t et le persormel technique 

spéci~lisé (cf. paragraphes IV-l Et IV-2 p~~e 2) ~ Ces contrOles 

seront faits régulière~~nt au début~ puis fortuitement plus tard. 
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VIII.- Chaque toxicomane est suivi par un dossier 
médical mis quotidiennement à jour. 

Ce dossier servira à évaluer l'efficacité théra­
peutique du traitement pour chaque malade d'après 

- le degré de réinsertion sociale, 

- la négativité des contrÔles d'urines, 

- l'état clinique, biologique et psychiatrique 
du malade. 

Un bilan d'orientation est prévu au bout du
 

3ème mois pour juger de la poursuite ou de l'arrêt du
 

traiterent 0
 

IX.- Chaque service doit établir aDrès six mois 

de fonctionnement un bilan qui sera adressé à l'INSERM, 

au Service Central de la Pharmacie et des Médicaments et 

à la Direction Générale de la Santé. 

Ce bilan devra indiquer la quantité de Méthadone 

qui a été administrée et celle qui reste en stock, afin que 
le Service Central de la Pharmacie et des J.'.lédicaments puisse 

en permanence assurer l'approvisionnement en matière première, 

conformément aux Conventions internationales sur les stupé­

fiants. 
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Annexe nO l 

, 
METHADONE 

COMPOSITION de la CO~~ISSION 

Président : Monsieur le Doyen Y~LM~GEAU 

Dr CHARBONNEAU, représenté par Iviadame le Docteur A. LABROUSSE 
Pro DENTIŒR 
Pro FOURNIER 
Pro JACOB 
Hr 0 NARGEOLET, représenté par Vœ FRANCFORT 
Dr. OLIEVENSTElN 
Pr. PICHOT 
Pre POROT, représenté par le Docteur POROT 
Dr. SADOUN 

Pro SUTTER 
!1r. VAILLE 

Excusés :
 
Nme Dr DAVIDSON
 

1 

Pro DUCHE 

Assistaient également à la réunion 
Pre BURG 
Pro age OLIVE 
Melle KULCZEWSKI 



- 8 

Annexe nO 2 

Les technique s d'utilisation de la ]\;éth2.done 

peuvent se résumer à 3 modalités 

- soit à court terme: il s'agit alors d'une 

cure de désintoxication rapide, utilisant des doses dégres­

sives de Méthadone, l'~rrêt survenant au bout d'une quin­

zaine de jours, 

- soit à moyen terme: il s'agit d'une toxico­

manie de substitution. La Méthadone est utilisée à doses 

dégressives. 1a cure est de 6 à 8 semaines avec un arr~t 

éventuel. 

- soit à long terme: véritable toxicomanie de 

substitution, utilisant des doses faibles et pouvant s'é­

tendre sur une période beaucoup plus prolongée. 

1a dose initiale, dans le cas de la cure à 
long terme, est d'environ 20 mg/24 heures. L'ajustement 

progressif par augmentation de la dose est laissé au juge­

ment du clinicien. 
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Annexe nO 3 

1 t unité de traiteQent comprend des lits d'hos­

pitalisation, nécessaires d'une part lors de la période 

d'adaptation du toxicomane, d'autre part ultérieurement 

lors de circonstances particulières telles qu'à l'occasion 

de complications du traitement ou de rechutes du toxico­

mane. 

L'hospitalisation est nécessaire pour adapter 

la dose au toxicomane. Elle doit se faire dans des condi­

tions permettant la surveillance et le contrÔle, tout en 

conservant le caractère de libre acceptation et de coopéra­

tion entre le malade et le médecin. 

Les conditions d'hébergement doivent s'inspirer 

de cette conception et s'adapter aux structures déjà exis­

tantes des services où seront institués les traitements. 

Lorsque le service est déjà organisé dans le seul but de 

traiter les toxicomanes, l'application de ces exigences ne 

pose aucun problème (Dr. OLIEVENSTEIN). 

J1ais lorsque les locaux sont inclus dans un 

service où les toxicomanes risquent de côtoyer des malades 

mentaux, il est nécessaire de les séparer de ceux-ci pour 

réaliser l'adaptation du toxicomane à la cure de Méthadone 

(Pr. DENlKER). 
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Annexe nO 4 

Le personnel médical et para-médical est destiné 

à seconder le Directeur du Centre dans ses fonctions; il 

s'agit de médecins vacataires et de stagiaires internés, 

de psychiatres qui ont la charge d'assurer des traitements 

relevant de la psychothérapie, qui doit nécessairement être 

adjointe à la cure par la Méthadone, des assistantes sociales 

qui s'occuperont en particulier de la réinsertion du malade 

dans son milieu familial et professionnel, enfin d'un per­

so~~el infirmier qualifié spécialement affecté à cette tâche, 

constitué de volontaires recrutés par le Directeur du ser­

vice hospitalier sur proposition du Directeur du Centre de 

traitement. 

Annexe nO 5 

Pour les établissements ne disposant pas d'un 

laboratoire dans leur enceinte, une convention pourra être 

passée avec un laboratoire équipé pour l'identification et 

le dosage des produits toxicomanogènes. 

Annexe nO 6
 

Capacité de traitement d'un service
 

Si l'on compte une unité d'hospitalisation 

de 5 lits, la capacité de traitement correspondant au nombre 

de toxicomanes pris en charge pendant la période ambulatoire 

sera de 40 à 50 malades. 
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Annexe nO 7 

Les services habilités à ouvrir un Centre de 

traitement pour les toxicomanes, devraient répondre aux 

conditions qui sont définies dans ce rapport. 

Quatre centres pourraient être pressentis pour 

l'application de ce programme. Ce sont ceux de : 

- }1T le Doyen FOURNIER 
-MT le Professeur DENIKER 
-Mr le Docteur OLIEVENSTElN 

!vIr le Professeur SUTTER 

Annexe nO 8 

Il s'agit d'une véritable relation malade-médecin 

qui repose sur la confiance mutuelle; il est nécessaire en 

particulier d'avertir le malade des risques qu'il court, 

surtout du fait du danger de certaines associations théra­

peutiques ou habitudes alimentaires (alcool). 
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Annexe nO 9 

La détention et la distribution de la Méthadone 

dans les services spécialisés s'inspireront des consid~ra­

tions suivantes 

1) Acquisition par le pharmacien gérant de l'éta­

blisseaent auprès de la Pharmacie Centrale des HepitaUY. à 

Paris, au moyen de bons de commande à volets, en usage pour 

les commandes de stupéfiantso 

2) Détention à la pharmacie de l'établissement 

dans les conditions règlementaires, tant du chlorhydrate de 

méthadone que des siropso Si le fonctionnement du Centre 

l'exige, il pourra être détenu, dans une armoire fermée à 
clé et si tuée dans le bureau àu ·'·édecin-chef ou de la Surveil ­

lante Générale, la quantité nécessaire de préparations à 

base de méthadone pour trois ou quatre jours o La ~éthadone, 

détenue dans cette armoire, devra se trouver exclusiverrent 

sous forme de siropo 

Chaque flacon devra comporter les indications 

suivantes 
a) volume de sirop contenu dans le flacon 

b) quantité totale de chlorhydrate de métha­

done, contenue dans le flacon 

c)	 concentration du sirop en chlorhydrate de 

méthadone en mg/ml. 
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