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医療用ハーブ大麻:さまざまな規制アプローチ 

ここ数十年で、いくつかの政治的、立法的、司法的プロセスが、大麻植物とその派生製品

を医療目的で使用できるようにするための取り組みを進めてきた。現在薬用に使用されて

いる大麻製品には、さまざまな形がある。これらは、販売承認を受けた医薬品から大麻植物

抽出物や調合製剤にまで及ぶ 1。 医薬品製剤は通常、医薬品を管理する既存の枠組みによ

って規制されているが、大麻植物抽出物や調合製剤、その他の大麻由来の製品については最

近規制され始めている。医療用大麻を規制するアプローチは国によって大きく異なり、入手

可能な製品、患者の入手可能性、供給メカニズムなどの点で大きな違いがあり、大麻の非医

療市場への影響は異なる。 

 

 

大麻由来製品  

「大麻由来製品」という用語は、幅広い製品を指し、次のいずれかが含まれる。  

ハーブ大麻、すなわち、最高濃度のカンナビノイド、THC、CBD、CBG(カンナビゲロー

ル)などを含む、収穫および乾燥した雌の開花先端。 

ハーブ大麻は、ナビキシモルスなど、販売承認のある医薬品ではない大麻製品を示すため

に使用される一般的な用語でもある。 

大麻植物抽出物とは、大麻植物の樹脂状の花と小さな葉から作られた抽出物を指す。 

医療グレードの大麻製品は、さまざまなテストと基準を通じて生体適合性が認定され、適

正農業および収集基準(GAP)、適正製造基準(GMP)、および医薬品有効成分(API)の基準

を満たしている薬用大麻である。 

医療グレードの大麻製品の異なるバッチは、主要なカンナビノイドの同じ組成と比率を

持つ。ただし、医療グレードの大麻製品には販売承認がない場合がある。 

 

本章では、「大麻由来製品」という用語を、上記のいずれかの医学的使用を説明するため

に使用している。 

さらに、「製造販売承認のある医薬品」は、安全性と有効性に関する臨床試験を経ており、

製造に関する品質ガイドライン(適正製造基準など)に準拠しており、医薬品規制当局によっ

て発行された販売承認を取得しているものである。 
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この章では、いくつかの国の例に基づいて、大麻由来の製品に対して実施されている異な

った規制アプローチの概要を説明する。この目的は、さまざまな供給メカニズム(「方法」)

を通じて特定の製品(「何」)への患者(「誰が」)のアクセスを調べることにより、ハーブ大

麻製品の医薬品市場におけるさまざまな規制アプローチを定義するいくつかの重要な要素

を読者に提供することにある。これにより、非医療市場への波及を増長する可能性のある条

件を見出すことができる。大麻由来の製品を規制するためのさまざまなアプローチの理論

的根拠は、大麻由来の製品へのアクセスの全体的な許容性と、それらの生産、内容、品質に

対する管理のレベルを形作る、擁護団体や業界を含むさまざまな「プッシュ（圧力）」およ

び「プル（抑制）」要因を明らかにすることによって示すことができる。この章で紹介する

のは、医療用大麻由来の製品に対する規制アプローチの網羅的または包括的なレビューで

はない。これは、採用されたアプローチの範囲を説明するために、限られた数の国からの情

報に基づくものである。  

大麻ベースの製品の医療使用を規制する際の課題の 1 つは、他の医療製品と同様に、承

認された製品の管理下での使用を認められた状態で保証することと、そのような製品の合

理的な使用を促進し、それらの転用や非医療的使用を防ぐこととの間の適切なバランスを

確保することである 2。そして、特定の状態の治療における安全性と有効性、および品質管

理対策を順守し、必要な保護手段が講じられて、必要とする患者が手頃な価格でアクセスで

きるようにする規制メカニズムを確保する必要がある 3、4。 

 

1972 年議定書によって改正された 1961 年の麻薬に関する単一条約における医療目的 

の大麻の規制  

国の大麻機関の設立(改正された 1961 年条約の第 28 条および第 23 条に準拠)。このよ

うな機関の任務には、特に、栽培が許可される特定の地域と土地の区画の指定、および大

麻由来製品の栽培と生産のためのライセンスシステムの確立が含まれる。  

機関が大麻作物を購入して物理的に所有し、大麻製品の輸入、輸出、卸売取引、在庫を

維持する独占的権利を有することを保証する(第 23 条)。  

医療目的での大麻の予想される消費量を推定し、そのような目的のための大麻の消費、

在庫、生産に関する統計報告書とともに、毎年その見積もりを理事会に提出する(第 19 条

および第 20 条)。  

医療用大麻の処方が適格な医学的知識と監督の下で行われることを保証する。  

医療目的の大麻が販売される製品のラベルに、重量またはパーセンテージで正確な内

容が示されていることを確認する(記事 30)。  

医療用大麻の提供とその実践が、入手可能な科学的証拠と潜在的な副作用の考慮に基

づいていることを確認する。 

Source: Single Convention on Narcotics Drugs of 1961 as amended by the 1972 Protocol,  

United Nations, 1975. 
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薬用？ それとも医療用?  

「医療 medical」という用語は、医療の実践、医薬品、製品およびデバイス、ならびによ

り広い医学分野を指す。例えば、「大麻の医療的使用」という用語は、医療目的での大麻の

使用を許可する慣行、または医療目的での大麻ベースの製品の使用を指す。  

「薬用 medicinal」という用語は、主に薬またはハーブの有益な効果を説明するために使

用される。病気を治したり痛みを和らげたりするために使用される物質（薬物）の場合、こ

の用語は、その薬効成分または薬用目的での使用に関連して使用される場合がある。その一

例は、てんかんに対する大麻の薬としての使用である。  

本章では、「医療」および「薬用」という用語は、上記の意味で使用している。 

 

病状を治療するための大麻の有用性の証拠  

大麻と大麻抽出物による治療の可能性に対する新たな関心は、1980 年代半ばにエンドカ

ンナビノイドシステム（体内カンナビノイドシステム）が発見され、その後 1990 年代を通

じてそのシステムについての理解が深まったことによってもたらされた a、b。 それにもかか

わらず、特定の状態の治療におけるカンナビノイドの有効性の証拠は依然として限られて

おり、カンナビノイドは通常、患者がそれらの状態に対する従来の治療では反応しなかった

後、あるいは補助療法として使用することが推奨されている c、d。大麻とカンナビノイドは

その成人の慢性疼痛の治療、化学療法に伴う吐き気と嘔吐の治療、および多発性硬化症にお

ける自覚的な痙縮症状とてんかんの緩和などに対する有効性に関して、結論が出された、あ

るいはそうでなくとも、少なくとも確かなエビデンスが示されている e、f。しかし、他の状

態の治療における大麻の有効性の証拠は、中程度か、不十分、あるいは決定的なものではな

い。  

科学文献において、大麻に「アントラージュ効果（他の化学物質との相互作用・複合作用）」

あることを仮定する研究者がおり、大麻植物全体に含まれる植物性カンナビノイド、テルペ

ン、その他の成分の組み合わせが、医薬品に含まれる単離されたカンナビノイド抽出物より

も大きな薬効があるとしている g。このような効果により、一部の国や州では患者は、特定

のカンナビノイドや大麻抽出物ではなく、ハーブ大麻を好んでいる d。  

 

a Roger G Pertwee, ‘Cannabinoid Pharmacology: The First 66 Years: Cannabinoid 

Pharmacology’, British Journal of Pharmacology 147, no. S1 (January 2006): S163–71.  

b Vincenzo Di Marzo and Stefania Petrosino, ‘Endocannabinoids and the Regulation of Their 

Levels in 

 Health and Disease’: Current Opinion in Lipidology 18, no. 2 (April 2007): 129–40.  

c Adjunctive treatment or therapy means that certain medications are added to other medical 

treatments rather then used on their own.  

d European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction., Medical Use of Cannabis and 
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Cannabinoids: Questions and Answers for Policymaking (Luxembourg: Publications Office 

of the European Union, 2018).  

e National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine and Board on Population 

Health and Public Health Practice, The Health Effects of Cannabis and Cannabinoids: The 

Current State of Evidence and Recommendations for Research, The National Academies 

Collection: Reports Funded by National Institutes of Health (Washington D.C.: National 

Academies Press (US), 2017).  

f Anne Katrin Schlag, ‘An Evaluation of Regulatory Regimes of Medical Cannabis: What 

Lessons Can Be Learned for the UK?’, Medical Cannabis and Cannabinoids 3, no. 1 (15 

January 2020): 76–83.  

g Sari Goldstein Ferber et al., ‘The “Entourage Effect”: Terpenes Coupled with Cannabinoids 

for the Treatment of Mood Disorders and Anxiety Disorders’, Current Neuropharmacology 

18, no. 2 (23 January 2020): 87–96. 
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医療用大麻由来製品の規制は、従来の伝統的ハーブ薬・漢方薬の規制と類似するか?  

大麻由来の製品の医療的使用を許可している国は、伝統的なハーブ薬・漢方薬や製品の規

制に影響を与える可能性のある選択や課題と同様、大麻由来製品の規制に関しても、様々の

選択肢と課題に直面している。  

大麻の医療的使用を規制するためのアプローチは、医薬品の規制に使用されるものから、

ハーブ薬・漢方薬の規制に使用されるものまで多岐にわたる。ハーブ薬・漢方薬の規制オプ

ションの内でさえ、各国が様々な程度で選択し、適用している多様なオプションがある。  

規制管理が免除されているハーブ製品を除いて、医療用ハーブ製品のほとんどは、医薬品

の規制とそれほど変わらない方法で規制されている。ただ、ハーブ製品の規制管理は国によ

って異なる場合があり、従来のハーブ薬・漢方薬の規制要件のすべてが特定のハーブ製品に

適用されるわけではない。  

伝統的に、各国は、ハーブ薬・漢方薬が製品としてどのように定義されるかに基づい

て、医療用ハーブ製品を規制するために異なるアプローチをとってきた。伝統的なハーブ

薬・漢方薬の中には、他の医薬品と同様に、処方箋を通じてのみアクセスを許可するな

ど、厳格な監視と管理を必要とするものもある一方、サプリメントなどは店頭で入手でき

る 5。植物(または植物由来のハーブ由来の製品)には 1 つ以上の有効成分が含まれている場

合があり、同じ植物またはハーブの異なるバッチによって有効成分の含有量が異なる場合

がある。さらに、栽培環境(土壌、水、日光、湿度、農薬、真菌、その他の汚染物質など)

の変化は、あらゆるハーブ薬・漢方薬の品質に影響を与える可能性がある 6。 これらの理

由により、消費者の健康保護の目的から、植物由来の医薬品製剤に推奨される「医薬品は

有効性があり、安全で、高い品質を持つものであることを保証されねばならない」とする

医薬品の品質管理の慣行は、医療用の大麻由来の製品にも適用できる７。  
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医療用の大麻由来製品への患者のアクセスへのアプローチ: 

いくつかの所定の条件下のみに許可される制限されたアクセスから、不特定の条件に対 

する限定的な監視まで  

様々な規制の下でのアプローチにより、患者は医療用の大麻由来製品にアクセスできる。

一方の端にあるのは規制アプローチであり、極めて特定の状態の患者のみが医療大麻製品

にアクセスできる。例えば、英国では、医療用大麻は、化学療法による吐き気や嘔吐、多発

性硬化症に伴う痙縮、治療抵抗性てんかんなどの特定の症状について、病院に拠点を置く専

門家のみが処方することができる 8, 9。一方、ドイツでは、すべての医師が薬用大麻製品を

処方することができる。医師は、医療用大麻製品のすべての処方箋に対して責任を負う。た

だし、最初に処方する時は、医師は患者の健康保険会社の承認を得る必要がある 10。 オラ

ンダでは、一般開業医が医療用の大麻由来製品を処方することができるが、その処方は、従

来の治療(認可された薬を使用)が失敗した場合、または副作用を引き起こした場合にのみ許
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可される 11、12、13。 イスラエルでは、大麻ガイドラインにより、医療用の大麻由来製品を処

方できる条件を定めている。 主治医は、適切な製品タイプを決定し、それらのガイドライ

ンに従って効力、投与経路、月量、毎日の投与量および消費量を調整する必要がある 14。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

オーストラリアやブラジルなどのいくつかの国では、既存の治療上の特別なアクセスス

キームを通じて、特定の状態の限られた患者が大麻由来製品を利用できるようにしている

15。オーストラリアの場合、「特別アクセススキーム」では、その患者の治療において、未承

認の薬用大麻製品の処方が臨床的に適切と考える特定の開業医およびナースプラクティシ

ョナー・看護実践者へのみ合法的なアクセスを許可している。これらのスキームを通じて未

承認の薬用大麻製品を使用することが承認される条件として、処方する医療従事者は、患者

のために未承認の薬用大麻製品へのアクセスを申請し、未承認の薬に関連する有害事象や

欠陥を治療用品管理局に報告する前に、臨床的に適切なすべての治療オプションを検討し

ている必要がある 16、１７。ブラジルの場合、大麻由来製品は管理された条件下での、制限さ

れた利用が可能である。大麻由来製品へのアクセスは、患者に関する臨床評価に基づいて大

麻由来製品の適応と適切な投与量を決める責任を負う有資格医療専門家による処方によっ

て行われる 18。米国の一部の州などでは、人道的使用プログラムにより、限られた病状を持

つ患者に低用量の THC 大麻由来製品の使用が許可されている 19。 

一方、カナダや米国のいくつかの州にみられる規制アプローチでは、「慢性的な痛み」、「不

安」、「筋肉のけいれん」などの病状を持つ患者は、資格のある医療従事者から大麻使用を勧

められることがある 20、21、22。同様に、南アフリカでも、医師が、医療用大麻由来製品が、

その健康状態の治療に役立つ可能性があると判断し、登録した患者に対して医療従事者は、

医療用大麻由来製品をあらゆる健康状態に対して処方できる 23、24。  
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オーストラリア、カナダ、英国、イスラエル、オランダ、および米国の一部の州を含む多

くの国で、大麻由来製品の医療的使用を周知するためのガイダンスまたはガイドラインが

できている 25。 例えば、イスラエル医療大麻庁には、医療グレードの大麻「Cannacopoeia

カンナコポエイア」(優れた臨床実践ガイドラインとして医師を処方するためのマニュアル)

および、すべてのサプライチェーンセグメント（供給者）に対する高品質実践（良い実践）

のためのガイドラインがある。注意しておかなければならないのは、大麻由来製品の使用に

おける適格な条件と、それらの条件に対する特定の処方に関する臨床ガイダンスは、国によ

って、あるいは国内でさえ異なる場合があることである 26。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

市場に出回っている医療用大麻由来製品: 

標準化された製品から不特定の組成の大麻製剤まで  

大麻ベースの製品の医療使用を規制する際の課題の 1 つは、どの製品を利用可能にする

か、植物のみを許可するか、植物由来の誘導体または抽出物を許可するか、およびどの製造

プロセスを許可するかを定義することである。  

大麻の花と大麻抽出物をベースにした様々な大麻由来の製品は、一部の国ではハーブ薬・

漢方薬製剤として販売されているが、多くの場合、定常的に販売許可されることはない。こ

れらは、含有量と濃度が明らかにされ、厳密に承認を受けた標準化製品から、組成が不特定

の大麻製剤にまで及ぶ。例えば、欧州連合の多くの国では、薬局は医師の処方箋に基づいて

患者ごとに個別の製品(特別処方製剤)を調剤することができる 27、28。一方、米国とカナダの

一部の州では、発がん性物質、タール、その他の健康への有害な影響(呼吸器疾患など)が知

られている物質を含む喫煙可能な大麻製品を含む、THC 含有量の高い製品 29、 30、大麻の
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葉、花序および抽出物は、ハーブ薬として入手可能である 31、32、33。ただ、これらの製品は

連邦食品医薬品局 FDA によって承認されておらず、それらの市販および使用は、米国全体

の連邦法の下では違法である。 

イスラエルやオランダなどの一部の国では、大麻由来製品の生産者に対し、製品の品質と

一貫性のエビデンスを中央規制当局に提出し、患者が汚染物質や不純物を含まない標準化

された用量の大麻由来の製品を確実に受けられるようにすることを要求している 34。 オラ

ンダでは、薬用大麻研究局は、 例えば、その使用が適格であると考えられる特定の状態（症

状）に用いるために、異なるカンナビノイド組成と含有量を持つ 5 種類の医療用大麻由来

の製品の利用を認めている。各製品のハーブ大麻の品質は、適正農業規範と適正製造基準へ

の準拠を確保するための継続的な監督と、認定された研究所によるバッチ間の品質管理分

析によって保証されている 35。 
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ドイツでは、十数カ国以上から輸入された数百の医薬品グレードの大麻ハーブ製品が市

場に出回っている 36。 特定されている大麻医療製品の濃度は、THC が 1%未満から 30%、

CBD が 1%未満から 17%の範囲である 37。 オランダと同様に、高 THC と低 CBD を含む

製剤(例:ティルレイ THC 25 には 25®%の THC と 1%未満の CBD が含まれている)、THC

と CBD のバランス製剤(例:ティルレイ THC 10 には THC と CBD の両方の 10®%が含ま

れている)、高 CBD と低 THC 製剤(ベドロライト®など、 THC は 1%未満、CBD は 8.1%

未満)38 などがある。  

イスラエル医療大麻庁は、花序および油で希釈した大麻抽出物の 2 つの形態の医療用大

麻由来の製品を利用できるようにしている。これらは、3 つの製品グループ、すなわち 20%

以上の CBD と 1%以下の THC を含む高 CBD 製品、10〜20%の THC と 2〜4%の CBD を

含む高 THC 製品、および 2 つのカンナビノイド(5%の THC と CBD、または 10%の CBD

と THC)をほぼ同量含む CBD-THC バランス製品である 39。 医療マーケティングが承認さ

れ、医療用途に適した品質の医療用大麻由来の各製品は、「IMC-Medical Grade」のマーク

さが付けられている 40。 ただ、オランダとは異なり、 イスラエルでは、サプライチェーン

のすべての点で標準化されているが、医療用大麻由来の製品の生産または製造は一元化さ

れていない。  

他の国・州では、医療用に利用できる大麻由来の製品は、制限も厳しく規制もされていな

い可能性がある。オーストラリア政府は、特別なアクセス方式を通じて大麻由来の製品を医

療用に利用できるようにしている。ただ、患者が使用する特定の製品はすべて、連邦医薬品

規制当局である治療用品局によって承認されていないが、政府は医療用大麻由来の製品を

製造または栽培する企業または個人に医薬品の適正製造基準に従うことを求めている 41。 

2022 年には 40 社以上が登録された。 さらにこれに加えて、数十の輸入製品が承認され、

オーストラリアでは、患者に、CBD のみまたは CBD 優勢製品、CBD-THC バランス製品、

THC のみまたは THC 優勢製品など、様々なカンナビノイド組成を持つ幅広い医療大麻由

来の製品オプションが提供されている 42。カナダおよび米国の一部の州では、医療市場で、

はるかに幅広く生産者と大麻由来の製品が許可されている。米国の場合、これらは連邦食品

医薬品局 FDA によって承認されていない製品を含むため、全国の連邦法の下では違法であ

る 43。カナダでは、認可された大麻生産者に登録した者は、医療目的で大麻由来の製品にア

クセスでき、カナダ保健局に登録することによって自らの医療目的での限られた量の生産、

あるいは他者をそのための大麻生産者に指定することができる 44。 医療目的で(同様に非医

療目的でも)利用できる大麻由来の製品には、植物や種子から乾燥した新鮮な大麻植物、抽

出物、食用、局所軟膏に至るまでの多様な製品が含まれる 45。  

薬用大麻の自家栽培や家庭栽培にはリスクがある。大麻植物からの抽出物には、農薬や除

草剤、その他の汚染物質が含まれている場合もある。THC の効力は植物によって異なる場

合があり、大麻を摂取する正確な投与量を決定することは困難である。このため、そのよう
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な使用は治療上の利点よりむしろ、実際には人に害を及ぼす可能性が高い。さらに、大麻由

来の製品が住居に安全に保管されていない場合、それらの転用（乱用）につながる可能性さ

えある 46。米国の州の医療大麻薬局が行った入手可能な大麻由来製品についてレビューした

様々な研究は、利用可能な様々な大麻製品を報告している。いくつかの研究では、これらの

大麻製品は非医療用に提供されている大麻由来の製品に類似していることも指摘されてい

る 47、48、49。米国の医療用大麻市場の研究で指摘されている別の問題は、大麻由来製品の内

容がラベルに表示されているものと必ずしも一致しないことである。例えば、ある研究では、

一部の大麻製品にはごくわずかな量の CBD が含まれており、他の製品にはラベルに示され

ているよりも大幅に多くの THC が含まれていた。テストされた製品の THC と CBD の比

率の中央値は 36:1 であり、患者は副作用のリスクがあった 50。 別の研究では、テストされ

たサンプルで観察された THC 含有量は、特に子供に中毒または障害を引き起こすのに十分

高いと考えられ、そのために臨床試験が取りやめられた 51。 THC と CBD のレベルとそれ

らの比率は、大麻製品の治療効果における重要な要素である。例えば、ある研究では、慢性

疼痛の患者を高濃度の THC、つまり 10〜15%を超える THC にさらすと、疼痛緩和という

有益な効果なしに副作用や有害事象を引き起こすリスクがあることが示された 52。THC-

CBD バランスのとれた製品は、疼痛管理に適していると考えられる。他方、THC と CBD

の比率が適切でない大麻由来製品や、THC 含有量が 15%を超える大麻由来の製品は、望ま

しい治療効果が得られない可能性がある 53。 

 

医療用大麻ベースの製品の供給: 

集中型システムから無許可または規制されていない供給まで   

医療用大麻の供給に対する規制管理は様々であり、医療用大麻製品を供給する生産者、流

通業者、小売業者の数に制限を課し、実際に許可される製品を制限している。規制は、大麻

由来の医療製品の栽培と生産の慣行にも関連する場合があり、供給者は適切な農業慣行、優

れた製造慣行に従うか、医薬品有効成分の一貫性を確保する必要がある。さらに、多様な規

制アプローチには、集中型および閉鎖型の栽培および生産システムを求めるものから分散

型アプローチ、そして最も緩和な医療用大麻由来製品の生産または品質に対する限定的な

監視、あるいはまったく監視しないアプローチまである。適正農業規範と適正製造基準の基

準は、これらのアプローチのいずれかの中で適用することができるが、これらの基準の適用

についての監視は、より集中化された閉鎖的なシステムで行いやすい。  

医療用大麻製品の供給のための集中システムは、オランダ、イタリア、イスラエル、ドイ

ツなどの国々で実施されている。オランダでは、薬用大麻局が認可されたすべての生産者か

ら大麻を購入し、薬局や一般開業医への医療用大麻由来製品の供給を独占して行っている

54。ドイツの薬用大麻の栽培者とその流通を委託した企業は、ヨーロッパ全体の入札プロセ

スで選ばれている 55。 集中生産の別の例はイタリアであり、医薬品グレードの 2 つの標準

化された大麻由来製品(5〜8%の THC と 7〜12%の CBD を含む FM2 と、13〜20%の THC
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と 1%未満の CBD を含む FM1)のみがフローレンス軍事製薬化学工場を通じて利用可能で

ある５６, ５７。イスラエル医療大麻庁はまた、欧州連合で適用される適正製造基準のガイドラ

インと同等の標準化された医療用大麻由来製品の生産に関するガイドラインを持っており、

中央集権的なシステムを通じてサプライチェーン全体を管理している 58。南アフリカの健康

製品規制当局は、患者が個別に承認申請することにより、未登録の大麻由来の製品にアクセ

スできるようにしている 59。このようなライセンスは、適正農業基準と適正製造基準に関す

るより広範な規制の対象となっており、大麻由来製品の転用を防ぐためのセキュリティ確

保の目的から厳格な管理の対象となっている。ブラジルでは、医療大麻プログラムを担当す

る国家機関(Agência Nacional de Vigilância Sanitária)が、ブラジルで一定期間販売される大

麻由来製品に対して、個別の輸入許可および、より広範な許可を行っている 60。しかし、輸

入品の多くは原産国において医薬品として規制当局の承認を受けていないものであるため、

認可を求める申請者は製品の安全性と有効性の証明を提示する義務が免除されている（医

薬品ではないため）61。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

規制の少ない、あるいは最小限に抑えられているサプライチェーンの他の例は、米国の一

部の州である。そこでは、患者またはその介護者は、正式なライセンスを必要とせず、また

は生産される植物およびその他の医療用大麻製品の適正農業慣行または適正製造基準に従

う必要なしに、医療目的で自身の大麻を栽培することが許可されている。 これらには、製

品のばらつきや農薬や重金属などの汚染という固有のリスクがある。医療用大麻販売所も

これらの州の多くで運営されているが、販売が許可されている製品と内容物、それらの製品

の製造を許可された企業、および従う必要のある慣行に関する法的要件は州によって異な

る 62、63。 
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医療目的の大麻由来製品規制に関するその他の問題と考慮すべき事項  

上記で検討した医療用大麻規制の主要分野に加えて、医療大麻由来製品に対する規制アプ

ローチに影響を与える可能性のある他の問題がある。医療用大麻由来製品が有効であり得

る条件に関するエビデンスは絶えず進化しており、また大麻由来製品の効果的な使用方法

も進化する可能性がある。医療用大麻由来製品に対する規制アプローチに影響を与える可

能性のあるその他の要因としては、非医療用大麻使用のリスクと害についての認識の変化、

および商業的利益が主導する製品の革新と多様化が含まれ、これらは大麻の娯楽的または

非医療的使用の市場を開く可能性がある。  

 

大麻由来製品の投与量  

治療用の大麻由来製品に関する研究は限られている。大麻の非医療使用を合法化するよう

な開発環境においては、特に大麻などの植物由来またはハーブ製品の新しい医療製品につ

いては、その開発に伴うコストと時間を考えると、製薬会社が、正確な濃度と投与量に基づ

いて医療グレードの大麻由来製品の有効性と適応を決める無作為化臨床試験と言う「ゴー

ルドスタンダード」を使用してエビデンスを積み上げる臨床試験に資金を提供する意欲は

低くなる。そのため、製薬業界はナビキシモール、ナビロン、ドロナビノールなどの大麻系

医薬品などとは異なる他の大麻系医薬品のさらなる開発を行っていない。その結果、大麻由

来製品の場合、有効性が証明される効果的な投与量、類型、および適応症状についての基準

は、医薬品ほど確立されてはいない。医療用大麻由来製品について、医薬品開発の「ゴール

ドスタンダード」を追求する代わりに、様々な大麻由来製品を医療目的で使用する患者の有

害事象に関するファーマコビジランスデータ（実社会における副作用情報）を使用して、大

麻に関する実社会の状況または生きた経験に頼ればよいと喧伝する者もいる（注：社会実験）

64。これらは近年新たに浮上してきた問題であり、伝統的なハーブ・漢方薬の規制にも影響

を与える可能性がある６５。  

 

健康と安全に対する誤った認識  

大麻由来製品で治療できる特定の病状や処方可能なカンナビノイドの投与に関する臨床

ガイドラインがない場合、医療従事者はこれらの製品について患者に話すことを快く思わ

ないことが多いと長く指摘されてきた。このため、患者は医療目的での大麻の投与量と自己

投与について、友人や家族、ソーシャルメディア、大麻販売所、大麻擁護団体に相談するこ

とを選ぶようになった 66。  

大麻擁護団体や業界が後押しする次のような認識や信念；ハーブ大麻と大麻由来製品は自

然療法であり、人々は「安全上の懸念」を持たずに、「天然起源」である大麻植物を受け入

れれば良いという認識または信念は、大麻の非医療的使用の拡大に加えて、幅広い健康に対

する大麻の害についての認識を減らした 67。 CBD ベースの製品が健康とウェルネス製品
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として販売されており、これらはしばしば大麻とラベル付けされ、大麻の危険を軽視する認

識を増幅した。大麻由来薬による治療効果を科学的に裏付ける報告 68, 69 がある一方、高 CBD

製品 70、高 THC 製品、および治療下で使用される他の薬物との薬物相互作用などに関して、

多くの有害事象エビデンスが報告されている 71、72、73、74。 

さらに、米国の州など、極めて規制が限られた状況にあり、一方競合する商業的利益にさ

らされている医療用大麻市場が存在するところでは、人々は大麻由来製品(医療用だけでな

く)の使用全般にある程度の信頼を示す傾向があることが研究で示されている。この傾向は

世論の変化につながり、いくつかの州で大麻の非医療使用の合法化のための有権者の意向

を後押しした 75、76、77。その結果、成人による大麻の非医療的使用が増加した 78、79 だけでな

く、大麻使用（乱用）後の大麻充血症候群などの副作用に関連する緊急治療室への搬入と入

院が増加した 80、81。  

 

商業的利益  

最後に、商業的利益が競合する国や州では、業界主導の製品の多様化があり、その一部に

は、製品が宣伝されている使用条件において、安全ではない可能性のあるレベルの特定のカ

ンナビノイドまたは THC または CBD のいずれか、あるいは両方の組み合わせを含むもの

があることが明らかになった 82、83。それ以来、大麻業界は医療用製品でなく非医療ユーザ

ーにアピールする製品を生産するようになり、治療に必要とする患者が、望ましい比率の

THC と CBD を含む医療用大麻製品を見つけることができないという状況があると米国か

ら報告されている 84、85、86。 

 

 

結論: 

安全ではない使用を制限しながら、医療用大麻への安全なアクセスを提供できる 

アプローチは何か 

上記の規制アプローチの例は、大麻由来製品の医療市場を定義する際に規制当局が考慮す

る必要がある選択肢の範囲を強調するものである。これらの選択は、市場の浸透性を決定す

る。正当な医療ニーズに対応し、科学的エビデンスが明確な条件で医療製品を利用できるよ

うにする、安全性と有効性が証明された限定した製品の入手可能性を保証するためのいく

つかの重要な要素がある。このような要素はまた、非医療または娯楽用途市場への潜在的な

波及を制限することができる。 

医療用大麻由来製品の市場規制が最小限またはまったくない国や州では、製品の品質保証、

病状にあまり適さない成分を含む新製品の普及、および大麻の非医療使用などの有害性に

ついての認識が変化していくことが懸念されている。医療用大麻の供給を一元化する規制

アプローチは、大麻使用の受容性を高めて大麻を健康の観点からの選択肢とすることを提

唱する商業的利益を持つ民間部門の影響を制限することもできる。  
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医療大麻プログラムの規制には、医療大麻の適格条件に関する必要な証拠基盤を得るため

の臨床研究の拡大、医療大麻の潜在的な利益とリスクを概説する供給と規制の枠組みと臨

床ガイドラインの開発への利害関係者の関与、および必要な品質基準を満たす医療大麻製

品への安全で公平なアクセスを促進するためのより広範な戦略も必要である 87。 
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