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Learning Objectives
§  Recognize some of the racial inequities in delivery of     

MOUD
§  Summarize barriers to accessing methadone maintenance
§  Demonstrate basic knowledge of 42 CFR 8.12 and the 

regulations governing methadone
§  Propose changes to methadone delivery in your region or 

state to improve access and retention
§  Describe historical and political events in the 1970s that 

created national drug policy
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This talk is dedicated to Paul Bowman who was a colleague 
and friend. He taught me to be outraged on behalf of our 

patients
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#ASAMAnnual2022Timeline of total number of inmates in U.S. prisons and jails. From 1920 to 2008. War on Drugs (1971). Sentencing Reform Act of 1984 
(mandatory minimum sentencing). See also: Incarceration in the United States. Data sources: The Punishing Decade: Prison and Jail 
Estimates at the Millennium. [1] May 2000. Justice Policy Institute.
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Gerstein, D.R., Harwood, H.J. (Eds.), Treating Drug Problems, vol. 1. Institute of Medicine. National Academy Press, Washington, DC 1990. 
Glasscote, R., Sussex, J.N., Jaffe, J.H., Ball, J., Brill, L. 1972. The treatment of drug abuse-programs, problems, prospects. Joint Information Service. 
American Psychiatric Association, Washington, DC
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Medications for Chronic Disease Management:  
How Effective  Are They?

Sordo L, Barrio G, Bravo M J, Indave B I, Degenhardt L, Wiessing L et al. Mortality risk during and after opioid substitution treatment: 
systematic review and meta-analysis of cohort studies BMJ 2017; 357 :j1550 doi:10.1136/bmj.j1550
James McCormack, MD; Peer-Reviewed by Rita Redburg, MD and Barbara Roberts, MD, July 21, 2014, https://www.thennt.com/nnt/anti-
hypertensives-to-prevent-death-heart-attacks-and-strokes/

NNT = Methadone
1 in 40 (prevented death)

This study looked at data prior to 2012, well before fentanyl 
became the common illicit opiate.  



Methadone
1967-1970 - Investigational New Drug

FDA doubted efficacy Clinics Profiteering – No Standards

Harry Anslinger Influence – Get Rid of 
the “Addict”

Treatment of people with unclear OUD

Push back from communities of color 
that this was Government mind-
control

Reports of unlimited quantities of 
methadone

“Drug Free” treatment preference –
12 Step model

Reports of children overdosing on 
methadone

Reports of diverted methadone



Code of Federal Regulations

42 CFR, 1-399, Public Health, Revised October 1, 2017



Code of Federal Regulations 

  Title 21 “Food and Drugs”  Covers all the medications in     
general

  Title 42 “Public Health”

42 CFR, 1-399, Public Health, Revised October 1, 2017



42 CFR sub-chapter 8 allows licensed physicians to use opioid 
agonists to treat opioid use disorder.  
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March 1973 Regulations
Age (18)

Length of Use (at least one year)

Maximum initial doses (30 mg)

Minimum amount of counselling must be made 
available

Specifics limitations on take home doses

Closed system: approved clinics and hospital 
pharmacies

Unprecedented 
Departure from 
Allowing 
Licensed 
Physicians to 
Use Judgement

4

March 1973 Regulations

Jaffe, Jerome H., and Charles O'Keeffe. "From morphine clinics to buprenorphine: regulating opioid agonist treatment of addiction in the United 
States.”Drug and alcohol dependence 70.2 (2003): S3-S11



42 CFR Chapter 1  Subpart C  8.11 – 8.15
Specific medication is named and doctors are told how much they can prescribe

“For each new patient enrolled in a program, the initial dose of methadone 
shall not exceed 30 milligrams and the total dose for the first day shall not 

exceed 40 milligrams, unless the program physician documents in the patient’s 
record that 40 milligrams did not suppress opioid abstinence symptoms.”

8 point criteria needs to be examined by the Medical Director before a decision is made 
for “unobserved doses” (take home bottles)

90 days = 1 THB
90-180 days = 2 THB
180 days – 270 days = 3 THB
270 days – 1 year = 1 week
After 1 year = 2 weeks
After 2 years = 4 weeks
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It is Not About the Drug:  
It is About the Medical Condition 

Opiate Use Disorder

®Federal and state 
oversight over every 
part of the treatment

®How to dose is written 
in federal law

®Can only be dosed by 
a regulated OTP

®Can not be managed 
by PCP or local 
pharmacy

Chronic Pain

®No oversight over dosing
®Can be prescribed by any 
doctor

®Can be prescribed in any 
setting

®Dispensed in a bottl e by a 
community pharmacy
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SAMSHA/42 CFR 8.12 SOTA – State Rules

DEA OTP – Methadone Clinics
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State Opioid Treatment Authority – SOTA
https://www.samhsa.gov/medication-assisted-treatment/sota
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Location of Medication-Assisted Treatment for Opioid Addiction: In Brief June 24, 2019 Congressional Research Service 
https://crsreports.congress.gov R45782
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National Center for Drug Abuse Statistics, https://drugabusestatistics.org/drug-overdose-deaths/  2020 Data
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Location of Medication-Assisted Treatment for Opioid Addiction: In Brief June 24, 2019 
Congressional Research Service https://crsreports.congress.gov R45782
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#ASAMAnnual2022“Characterizing Variability in State-Level Regulations Governing Opioid Treatment Programs,” Journal of Substance Abuse Treatment 115 (2020): 
108008, https://doi.org/10.1016/j.jsat.2020.108008
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SAMSHA/42 CFR 8.12 SOTA – State Rules

DEA OTP – Methadone Clinics
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SAMSHA/42 CFR 8.12 SOTA – State Rules

DEA OTP – Methadone Clinics
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Required services—(1) General. OTPs shall provide 
adequate medical, counseling, vocational, educational, 
and other assessment and treatment services. These 
services must be available at the primary facility, except 
where the program sponsor has entered into a formal, 
documented agreement with a private or public agency, 
organization, practitioner, or institution to provide these 
services to patients enrolled in the OTP. The program 
sponsor, in any event, must be able to document that 
these services are fully and reasonably available to 
patients. 

(5) Counseling services. (i) OTPs must provide adequate 
substance abuse counseling to each patient as clinically 
necessary. This counseling shall be provided by a 
program counselor, qualified by education, training, or 
experience to assess the psychological and sociological 
background of patients, to contribute to the appropriate 
treatment plan for the patient and to monitor patient 
progress. 

Title 42 Public Health Parts 1 to 399 Revised as of October 1, 2017 
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2017-title42-vol1/pdf/CFR-2017-title42-vol1.pdf
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§ 8.12 42 CFR Ch. I (10–1–17 Edition) (2) Initial medical 
examination services. OTPs shall require each patient to 

undergo a complete, fully documented physical 
evaluation by a program physician or a primary care 
physician, or an authorized healthcare professional 
under the supervision of a program physician, before 
admission to the OTP. The full medical examination, 

including the results of serology and other tests, must be 
completed within 14 days following admission. 
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80 mg –
120 mg
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Medications for Opioid Use Disorder: For Healthcare and Addiction Professionals, Policymakers, Patients, and Families: Updated 2021 [Internet].
Treatment Improvement Protocol (TIP) Series, No. 63.
Rockville (MD): Substance Abuse and Mental Health Services Administration (US); 2018.
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SAMSHA/42 CFR 8.12 SOTA – State Rules

DEA OTP – Methadone Clinics
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November 18, 2021
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SAMSHA/42 CFR 8.12 SOTA – State Rules

DEA OTP – Methadone Clinics



#ASAMAnnual2022

10



#ASAMAnnual2022

SAMSHA/42 CFR 8.12 SOTA – State Rules

DEA OTP – Methadone Clinics
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John Ehrlichman, 1994
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Baum D (April 2016). Legalize It All. Harpers 24-34
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Racial Justice in National Drug Policy

“In this nationwide, population-based, cross-sectional geospatial 
analysis, we found substantial inequities in capacity to provide 
methadone and buprenorphine along racial lines in the US. 
Capacity to provide methadone was higher in counties where 
African American and Hispanic/Latino residents were unlikely to 
interact with white residents, while capacity to provide 
buprenorphine was higher in counties where white residents 
were unlikely to interact with African American or Hispanic/Latino 
residents.”
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<20% of Patients with OUD 
get Treatment with MOUD

   Methadone

Buprenorphine
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Substance Abuse and Mental Health Services Administration. (2017). Key substance use
and mental health indicators in the United States: Results from the 2016 National Survey on Drug Use and Health (HHS Publication No. 
SMA 17-5044, NSDUH Series H-52). Rockville, MD: Center for Behavioral Health Statistics and Quality, Substance Abuse and Mental 
Health Services Administration.
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What Needs To Happen
The Big Change
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Smaller Changes While We Are Waiting

®Influence your SOTA to 
decrease regulatory burden

®If you are working at a 
methadone clinic, influence 
your clinic and your agency 
to practice individualized 
care, EMB, and have more of 
a harm reduction model

®Apply for Exceptions to help 
your patients

®Build relationship with local 
OTP for warm hand offs from 
hospital, withdrawal 
management programs, EDs

®Evaluate OTPs using patient 
outcome measures to 
improve quality

®Jails should be treated like 
hospitals in delivering OTP 
treatment
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