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研究要旨 

【目的】諸外国における様々な医療大麻製品の法区分と管理、流通の実情について比較検討 

し、本邦における法制度への適合性を模索する一助とすること。 

【方法】諸外国で流通する医療大麻を法区分に基づき製品を分類し、区分の詳細や区分内で 

の流通の特徴を調査した。 

【結果】一般的に広義の医療大麻は A：ヘンプ由来 CBD 製品、B：カンナビノイド医薬品、 

C：大麻由来製品に分類される。それぞれの流通や監督省庁は区分毎に異なるのが一般的で

あることが明らかになった。 

【考察】本邦においても、この全てに潜在的な患者がアクセスできるような制度設計が望ま 

しいと考えられる。 

Ａ.研究目的 

大麻草（カンナビス・サティバ）は、本邦に

おいては大麻取締法の規制対象であり、一切

の医療使用も禁止されている。しかし 1990

年代に人体にもエンドカンナビノイドと呼ば

れる大麻成分に類似した神経伝達物質が存在

し、ホメオスタシスの維持に重要な役割を果

たしていることが明らかになるにつれ、諸外

国では研究及び臨床応用が進んでいる 1）。 

2021 年 2 月時点で、およそ 50 ヶ国と合衆国

35 州で何らかの形の医療用大麻に合法的なア

クセスが認められている 2)。また 2020 年末

の国連麻薬委員会は投票で大麻のカテゴリ見

直しを決定し、医療目的の使用は国際的にも

承認を得たと言える 3)。 

特に難治てんかん領域では 2018 年に、大麻

草に特異的なカンナビジオール（CBD）と呼

ばれる化合物を主成分とする天然大麻草由来

の処方箋医薬品（Epidiolex）が FDA の承認

を得たことが大きな注目を集め、本邦でも現

在、難治てんかんへの治験実施の可能性が模

索されている 4)。 

大麻草が違法薬物として厳格な規制管理を受

けている現状では、医療利用を目的とした研

究体制の構築に関しても運用指針を設けるこ

とは重要であるが、その際に留意するべき

は、諸外国における広義の医療用大麻と呼ば

れる製品・製剤はその原料となる植物の区分

や医薬品承認の有無により、流通、管理体

制、監督部署が異なる点である。本調査では

諸外国における様々な医療大麻製品の法区分



 

と管理、流通の実情について比較検討し、本

邦における法制度への適合性を模索する。 

 

Ｂ.研究方法 

当初、国際学会への渡航参加などによる情報

収集を予定していたが COVID-19 流行による

渡航制限、学会の中止が相次いだため、オン

ラインにて収集できる情報を整理、考察を行

なった。諸外国で流通する医療大麻を法区分

に基づき製品を分類した後、法区分の詳細や

区分内での流通の特徴を調査した。英国の事

情に関しては、Always Pure Organics 社の

吉田智賀子氏の助言を、合衆国での適応疾患

の資料作成に関しては鈴木理之氏の協力を頂

いた。 

 

(倫理面への配慮) 

なお、本調査研究は、人を対象とする医学 

系研究には該当しない。 

 

Ｃ.研究結果 

1：医療大麻の法区分 

諸外国では広義の医療用大麻は大まかに、

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

(B)：カンナビノイド医薬品（処方箋医薬品） 

(C)：大麻由来製品 

の三つに区分されていると言うことができ

る。5) 区分毎に流通や管理の規制制度が大き

く異なるが、互換性のある制度を有さない本

邦においては、これらの分類への理解が十分

に共有されているとは言い難い。本項ではそ

れぞれの区分についての概略を述べる。 

 

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

大麻草には多くの亜種が存在し、繊維や種子

を採取する目的で育てられる丈の高い繊維型

品種は産業用大麻と呼ばれている。産業用大

麻は陶酔成分である Δ9-THC の含有率が低い

ため嗜好品としての使用には適さない 6)。

（嗜好品および医薬品としての使用を目的と

し栽培される大麻草の品種は丈が低く花穂が

大きいという特徴がある。“乱用薬物“として

取締の対象に想定されているのはこれらの品

種である。） 

伝統的には、産業用大麻をヘンプと呼んでい

た。しかし 1996 年のカリフォルニア州での

医療大麻合法化に伴い、医療目的の大麻草の

品種改良が進んだ結果、2000 年代になっ

て、THC 含有量は少ないが、医療効果のあ

る CBD を多く含む品種（CBD 優位株）が発

見されたことにより、ヘンプの定義の意味合

いが変化することになった。 

CBD 優位株は医療用ヘンプとでも呼ぶべき

存在であり、外観は嗜好用大麻と差はない

が、成分的には THC をほとんど含まず産業

用大麻と同じ区分となる。 

今日では、用途（繊維、医療）や外観を問わ

ず、THC 含有量が法定基準（0.2%~1.0%）

以下の大麻草の品種をヘンプと呼称し、通常

の農作物として栽培や加工、輸出入が自由化

されている 7)。監督省庁は農業系省庁である

ことが一般的である。 

（THC 含有量に制限があるが、微量の THC

は許容されている。これは THC と CBD は脳

の受容体を巡って競合するため、多量の

CBD の存在下では THC は精神作用を引き起

こさず、乱用性が認められないためであ

る。）8) 

ヘンプ由来 CBD 製品は食品区分で流通して

いるため適応症が明示されることはないが、

調査の結果、多くの症状に対して効果を報告

する声が上がっている。（図 1）一般的に医

療保険の適応となることはない。 

最も知名度の高いヘンプ由来 CBD 製品の一

つが米国コロラド州に本拠を置く Charlotte’s 

web holdings inc が製造する CBD オイル、

Charlotte’s web である 9)。これは同州の

Dravet 症候群患者、Charlotte Figi が使用



 

し、その発作が消失したことで世界的な知名

度を獲得した品種から抽出されている。品質

的に GMP 基準を満たしており、実質的には

医薬品として使用されている。 

ヘンプ由来 CBD 製品はカンナビノイド医薬

品や大麻由来製品と比べ、品質基準の規制が

甘く、製品によっては表示通りの有効成分が

含有されていないことや、土壌に含まれる重

金属、残留農薬の混入などの可能性が問題視

されている 10)。これらの問題を改善するた

め、国によってはノベルフード認証などの管

理制度を設ける試みが始まっている。（後

述） 

 

(B)：カンナビノイド医薬品（処方箋医薬品） 

大麻草に含まれる有効成分を医薬品として利

用する試みは 1970 年代から始まり、今日で

は合成カンナビノイド製品、及び天然大麻草

由来製品が処方箋医薬品として流通してい

る。THC 含有量に制限はなく、医療用麻薬

と同様の区分で管理され、医療保険の適応と

なる。 

 

合成カンナビノイド製剤 

(1)マリノール・シンドロス（一般名：ドロナ

ビノール） 

マリノールは化学合成した Δ9-THC を含有す

るカプセル製剤である。1985 年に抗がん剤

治療に伴う難治性の嘔気・嘔吐を適応とし

FDA の承認を得、1992 年には AIDS による

体重減少を伴う食欲低下にも適応が拡大され

ている 11）。シンドロスは同様の合成 THC

を含む液剤（5 mg/ml）であり、同様の適応

症に対して 2016 年に承認を得ている 12)。 

 

(2)セサメット（一般名：ナビロン） 

ナビロンは大麻草の主成分である Δ9-THC の

化学構造を模倣した合成カンナビノイドであ

る。（国内法では大麻ではなく麻薬に区分さ

れる）1985 年にイーライ・リリー社によ

り、抗がん剤治療に伴う難治性の吐気を適応

症として FDA の承認を得ている。しかしセ

ールスの不振を理由に 1989 年には一旦市場

から撤退した。2006 年にバリアント製薬に

より再び米国市場での販売が開始されている

13)。 

これらの合成カンナビノイド製剤は医師が処

方可能であるため市場で一定の評価を受ける

も、期待されたほどの広がりを見せなかっ

た。理由として価格の問題が挙げられる。一

般的な適応である AIDS に伴う食欲低下で使

用する場合の薬価は 200 ドル/月と考えられ

ており、これは代替医療として流通する大麻

由来製品と比較すると高額となる 11)。 

また副作用の問題も看過することはできな

い。合成カンナビノイド製剤には不安、悪夢

などの精神的な副作用が高頻度に報告されて

いる。この理由は、経口摂取の場合、経気道

摂取と比較し適切な容量調節が難しいこと、

また単離した THC はその他のカンナビノイ

ドを含有する全草と精神作用が異なることに

由来すると考えられている 14)。 

その他にも単離合成したカンナビノイドを処

方医薬品とするための試みは数多くなされた

が、その大半が失敗に終わっている 15)。こ

れらの合成カンナビノイド製剤の課題を克服

するべく、2000 年以降に開発されたのが

GW 製薬による天然大麻由来製剤である。 

 

天然大麻由来製剤 

(3)サティベックス（一般名：ナビキシモル

ス）16) 

サティベックスは英国 GW 製薬によって開発

された、天然大麻草由来の THC と CBD を

1：1 の割合で含有する舌下吸収タイプのスプ

レー経口製剤である。1 回に 100μl を正確に

噴射され、1 回あたり THC2.7 ㎎、CBD2.5 

㎎が摂取できる。人によって必要量が変わ



 

り、自分に最適な量を決めて使用する。目安

は 1 日 4～8 回となっており、THC 換算でみ

ると 10.8～21.6 ㎎となる。2010 年に英国に

て多発性硬化症の症状緩和を適応に承認を

得、その後欧州の約 30 ヶ国で承認を得てい

る。 

天然の大麻由来で THC を含む製剤ではある

が、サティベックスは THC と CBD の含有比

率のため、明らかな乱用性、依存性がないこ

とが市販後大規模調査で報告されている。 

 

(4)エピディオレックス（一般名：カンナビジ

オール）17) 

エピディオレックスは英国 GW 製薬によって

開発された天然大麻草由来の CBD 液剤であ

る(100 mg/ml）。2018 年に米国で Dravet 症

候群、Lennox-Gastaut 症候群などの難治て

んかんを適応とし承認され 2020 年には結節

性硬化症に伴う難治てんかんにも適応が拡大

された。また 2019 年には EMA の承認を得

て、EU 加盟国で同様の適応症に対して承認

されている。 

なお GW 製薬は、バイオ医薬品に特化したア

イルランドの製薬会社 Jazz 

Pharmaceuticals 社に 72 億ドル（約 7600

億円）で買収されたことが 21 年 2 月に発表

された 18)。 

 

(C)：大麻由来製品（狭義の医療大麻） 

大麻草のうち、THC の含有量がヘンプの基

準を超えるものから作られた製品は規制薬物

として取り扱われる。詳細は国や地域毎に異

なるが、合法地域では大麻管理のための制度

が構築されている。含有される成分のバッチ

毎の検査やトレーサビリティの明確化が義務

付けられるなど、ヘンプ由来 CBD 製品と異

なり厳格な管理が課される。また栽培、流通

に関しても許可制が基本である。 

カンナビノイド医薬品の適応症が諸外国共通

で明記されているのに対して、大麻由来製品

の適応は国や地域毎に様々であり、幅があ

る。国や地域によっては医療保険の適応とな

る。 

大麻由来製品には様々な剤型が存在する。最

も一般的なのは乾燥させた大麻草花穂（ハー

ブ製剤）である。一般的にはタバコのように

喫煙による経気道投与される。通称 Rick 

Simpson Oil と呼ばれる全植物性成分抽出・

濃縮オイル製剤はがん治療などに用いられる

ことが多い 19)。その他にも液剤やクリー

ム、バームなどの塗布剤などが流通している

（図 2）。 

監督省庁についても、行政単位毎に様々であ

り、たとえばワシントン州ではアルコールの

流通管理を行う部署が医療大麻の監督を担っ

ている 20)。オランダでは 2000 年に専門の

部署（Office of Medical Cannabis）が設立

されている 21)。（表 1.法区分による差異の

まとめ） 

 

2：アメリカ合衆国における区分と実情 

(A)：アメリカ合衆国のヘンプ由来 CBD 製品

の扱い 

2014 年の改正農業法により、合衆国では

THC0.3%未満の大麻草はヘンプと区分され

ることとなった 22)。この改正によって州・

国境を跨いだヘンプ由来 CBD 製品の流通が

可能になったため、2019 年以降に本邦でも

CBD 製品が本格的に流通するようになった

と考えられる。この 0.3%という区分は、比

較的厳格な基準であり、日照量や気温の条件

次第で、超過する可能性があり、農業関係者

にとって大きな問題となっている。この点を

解決するため、THC の基準値を 1.0％に引き

上げようという提案が上院に提出されている

23)。これは先行する諸国に足並みを揃える

意図ともみなすことができる。実際にヘンプ



 

由来 CBD 製品が幅広く流通している一方

で、未だ FDA による規制の枠組みは存在せ

ず、公聴会などが開かれている段階である。 

 

(B)：アメリカ合衆国のカンナビノイド医薬品

の扱い 

合衆国ではサティベックスを除くカンナビノ

イド医薬品が FDA の承認を得ている。DEA

は、ドロナビノールをスケジュールⅢに、ナ

ビロンをスケジュールⅡに分類している。ま

たエピディオレックスをスケジュールⅤに分

類していたが、2020 年に区分を変更し乱用

薬物のカテゴリーから除外した。 

2007 年に大塚製薬が主導する末期がん患者

の鎮痛薬としてのサティベックスの治験が開

始されたが、これは有効性を示すことができ

ず撤退している。（2020 年に GW 製薬は合

衆国でも多発性硬化症を適応とする第三相試

験のリクルートを開始している 24)。 

 

(C)：アメリカ合衆国の大麻由来製品の扱い 

連邦法では、未だ大麻草は物質管理法により

スケジュールⅠに分類されているため、医療

目的での使用を規定する法律は存在しない。

一方、州法においては 35 州＋ワシントン DC

で医療大麻の使用に関する取り決めがなされ

ている。これら各州のルールは州毎に異なる

が、一般的に 1:患者は医師 orNP の診断を伴

う登録制 2：大麻の販売者もライセンス制

を取る。適応疾患は設けられているが、その

他の治療手段が有効ではない患者に対しては

アクセスが許可させる仕組みになっている。

これは医療大麻の認可がコンパッショネー

ト・ユース制度の一部であることを理解する

必要がある。代替医療扱いで医療保険ではカ

バーされないのが一般的である。合衆国各州

における適応疾患の一覧を表２として作成し

た。25),26) 

 

3：英国における区分と実情 

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

欧州におけるヘンプを定義する試みは、

1970 年にフラックス（亜麻）とヘンプ（産

業用大麻）の補助金制度と関連し始まり、

1989 年に THC 濃度 0.3％未満の品種と定義

された。1992 年に EU が発足すると、各国

の法律よりも EU 規則が上位法であることを

利用し、イギリスが 93 年、オランダが 94

年、ドイツが 96 年と次々にヘンプの栽培を

解禁した 26)。欧州では、2000 年までは

THC 濃度基準 0.3％を採用していたが、2001

年に 0.2％へ引き下げられ 28)、この基準を満

たすヘンプの 75 品種が、欧州共通農業カタ

ログに収載されている 29)。欧州の生産、加

工業者および研究者を取りまとめる欧州産業

用ヘンプ協会（EIHA）は、この基準変更の

科学的根拠は明示されていないことを根拠

に、カナダおよび米国と同じ 0.3％に引き上

げることを欧州当局に要求し 30)、欧州議会

は共通農業政策（CAP）において、THC 濃

度基準を再び 0.3％に引き上げることに合意

している 31)。 

また EU では、2021 年よりヘンプ由来

CBD 製品の“Novel Food(新規食品)“としての

認証制度を開始することが明らかになってい

る。新規食品とは、1997 年 以前に EU 圏

内で人間によって相当量が消費されていなか

った食品・食品原料を指す概念であり、不適

切な遺伝子組み換え生物（GMO）の導入を

防ぐために作成された背景がある。（新規食

品規制 EC No 258/97）32)。大麻草自体は古

来より食用に利用されており、1998 年時点

では欧州委員会はヘンプが新規食品規制の対

象にはならないと述べていた 33)。 ところ

が、CBD 製品が EU 加盟国内で流行する

と、2019 年 1 月 20 日、欧州委員会は新規食

品のリストを修正し、カンナビノイドのエン

トリーを追加した 34)。改正により、欧州委



 

員会は、大麻を含むカンナビノイドのすべて

の抽出物は新規食品と見なされ、新規食品認

可が必要であると主張した。英国において

も、英国食品基準庁(FSA)から 2019 年 2 月

13 日に CBD が新規食品であり、市販されて

いる既存の CBD 製品に対して 2021 年 3 月

31 日までに新規食品申請を行うことを求めた

35)。これは現在、ヘンプ由来 CBD 製品市場

における品質管理の基準となり製品の安全性

向上に寄与すると考えられる一方で、反発の

声も上がっている。最大の問題は申請にかか

るコストである。2018 年に制度が簡素化さ

れたが、2 ヵ年と 30 万ユーロ程度の時間と

費用がかかるとされている。欧州産業用ヘン

プ協会（EIHA）は新規食品のスキームの

「簡易手続き」で十分であると主張している

32)。新規食品認証制度にどの程度の拘束力

を持たせるかについては各国の裁量に委ねら

れており、現時点では流動的であるが、英国

では今後、認証を得ない製品は流通ができな

くなると見込まれている。 

 

（B)：英国におけるカンナビノイド医薬品英

国では、2010 年にサティベックスが医薬品

医療製品規制庁（MHRA）から医薬品認可を

受けた。法的地位は、1971 年薬物乱用法の

クラス B の規制薬物であり、2013 年に“2001

年薬物乱用規則“のスケジュール４に収載され

ている。スケジュール４は供給、記録、保

管、または破棄に制限がなく、英国で合法的

に処方できることを意味する。治療経験のあ

る専門医（神経内科医、リハビリテーション

専門医、疼痛専門医）のみが処方できる。

Epidiolex は、2020 年 1 月から医師であれ

ば、ドラベ症候群およびレノックスガストー

症候群（LGS）の患者に処方できるようにな

った。安全性評価に関しては、2020 年 6 月

に“2001 年薬物乱用規則“のスケジュール 2 か

らスケジュール 5 に変更され、1971 年薬物

乱用法の対象外となった 36)。  

 

(C)：英国における大麻由来製品           

英国政府の医療大麻に対するアプローチの軟

化は、2018 年のドラベ症候群のビリー・カ

ルドウェル少年（以下、ビリー）を巡る抗議

行動がきっかけとなった 37)。ビリーの母親

は、英国で医療大麻の入手ができなかったた

め、カナダに渡航することを選択した。現地

での医療大麻治療(Tilray 社の製品を使用

38)）にててんかん発作は大幅に減少し、認

知能力と運動能力は著しく改善した。英国の

ビリーの主治医は症状改善に感銘を受け、引

き続き大麻を使用することに同意した。しか

し、内務省が違法な医薬品を処方し続けた場

合、重大な不法医療行為の容疑なることを指

摘したため、主治医は処方を中止した。母親

はカナダに戻り大麻由来製品を手に入れ、イ

ギリスに輸入しようと試みたが、税関で没収

され、ビリーの症状は急速に悪化して、てん

かん重積状態に入り、ロンドンのセント・ト

ーマス病院の集中治療室に入院した。ビリー

に対する残酷な拒否に対して一般の人々に抗

議運動が広がり、大麻由来製品を使う特別許

可を少年に与えるよう内務長官を説得し、輸

入品を返却して発作を止めたのである。この

出来事がきっかけとなり、2018 年 11 月に大

麻由来製品は、2001 年薬物乱用規則におい

て医療用途なしのスケジュール 1 からスケジ

ュール 2 へ移行し、医師が特定の条件であれ

ば利用可能となった。この時に定められた医

療大麻の定義は、医薬品医療製品規制庁

（MHRA）から認可受けた処方箋医薬品

（例：Sativex）だけではなく、大麻及び大

麻樹脂由来の製品を含むものであった

39),40)。2019 年 11 月には、国立医療技術評

価機構（NICE）による大麻由来製品の臨床

ガイドラインが公表された。ガイドラインで



 

は、難治性の悪心・嘔吐（化学療法誘発性の

吐き気および嘔吐）、慢性疼痛、痙縮（多発

性硬化症）、難治てんかん（レノックス・ガ

ストー症候群、ドラベ症候群）への処方を推

奨している 41)。さらに、2019 年 12 月、保

健社会福祉省は国民保健サービス（NHS）に

通知を発行し、医療専門家に対して、患者に

満たされていないニーズがあり、その使用が

臨床的に適切であると見なされる無認可の医

療用の大麻由来製品（CBPM）を処方するた

めのリソースとガイダンスを提供している

42)。 

これらの合法化と環境整備にもかかわらず、

医療用大麻へのアクセスが極めて限定的な点

が問題となっていた。そこで、英国薬物乱用

諮問委員会の議長であったデビット・ナット

氏が創設したドラッグサイエンスという民間

団体が主導して、医療大麻の有効性や安全性

を評価するための 20,000 人以上を対象とし

た大規模追跡調査が 2019 年より開始されて

いる。これは大麻由来製品に関するエビデン

スを創出し、NHS に提示することを目的と

している 43) 。また、2020 年 11 月からは、

大麻由来製品を利用している患者が Cancard

（医療用大麻患者カード）をもっていると、

逮捕されない仕組みがつくられた。警察官

は、医療目的で少量の大麻を所持している

Cancard 所有者に遭遇した場合、自分の裁量

で逮捕しないことを判断できる。Cancard

は、警察連盟、弁護士、国会議員等の支援を

受けた民間団体によって運営されており、患

者は 18 歳以上であれば、年間約 20 ポンド

（約 2900 円）と 1 回の管理手数料 10 ポンド

（約 1450 円）で Cancard を取得できる。英

国では大麻の所持が違法であるため、140 万

人ほどいると言われている医療用大麻の使用

者は逮捕されるリスクがあり、Cancard はそ

のリスクを回避につながると見込んでいる

44) 。 

 

4：カナダにおける区分と実情         

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品カナダ保健省は、

4 年間の研究調査を経て THC 濃度 0.3％未満

の品種をヘンプと定義して 1998 年春から商

業栽培を合法化した 45),46)。法的には規制

薬物・物質法（CDSA）の中に産業用大麻規

則（Industrial Hemp Regulations）を設け

ることで対応した。しかしこの規則では、茎

（繊維とオガラ）と種子の利用は合法だが、

花と葉の利用はヘンプ由来であっても活用で

きなかった。2018 年 10 月の嗜好用大麻の合

法化に伴い、ヘンプのチャフ（chaff）と呼ば

れる花（開花頂部）、葉、枝の利用が可能と

なった。2019 年のカナダ保健省統計による

と、約 37000ha の作付面積のうち採取目的

別でみると 43％がチャフ、穀物（ヘンプ食

品）が 31％、繊維が 22％、種子が 4％だっ

た 47)。この点からも、現在のヘンプの産業

利用において花穂の有用性が高いことが明ら

かと言える。 

 

(B)：カンナビノイド医薬品 

2018 年 10 月 17 日のカンナビス法施行以前

は、大麻草は規制薬物・物質法（CDSA）に

基づく規制薬物と、食品医薬品法（FDA）に

基づく医薬品の両方に規制されていた。

CDSA と FDA を整理して作成されたカンナ

ビス法では、大麻を含む製品は、次の 3 つに

分類される 48) 。 

(1)非医療目的の大麻：州及び準州で認可され

た販売者から入手したもので、安全性と有効

性に関する健康強調表示や市販前の評価はな

い。 

(2)医療用大麻：健康強調表示や安全性と有効

性に関する市販前の評価はなく、医療従事者

による使用許可によって入手できる。 

(3)大麻を含む、または大麻と一緒に使用する

ための健康製品：処方箋薬および医療機器な

ど健康強調表示付きで販売され、カナダ保健

省による市販前の評価・承認の対象となる製



 

品のことである。本稿におけるカンナビノイ

ド医薬品の定義に当てはまる。 

カナダ保健省に承認されたすべての医薬品に

は、医薬品識別番号（DIN）が割り当てられ

る。現在、DIN を持ち、カナダで販売が許可

されているカンナビノイド医薬品は、

Sativex のみである。Sativex は、英国 GW

製薬によって開発され、カナダでは 2005 年

に販売権を持つバイエル社から発売された。

成人の多発性硬化症（MS）における神経因

性疼痛の症候性緩和の補助的治療として承認

され、2007 年からは、中等度から重度の痛

みを経験する進行がんの成人患者における鎮

痛の補助治療としても承認された 49)。

Epidiolex は、2021 年 3 月現在において承認

された医薬品ではない。 

 

(C)：大麻由来製品 

医療用大麻制度の創設のきっかけは、症

状緩和のために大麻の所持と栽培で裁判とな

った HIV / AIDS 患者とてんかん患者の判決

であった。カナダ保健省は、2001 年に医療

用大麻アクセス規則（MMAR）を定めてプロ

グラムの運用を始め、2015 年には医療用大

麻アクセス規制（ACMPR）新設された。現

在は 2018 年 10 月 17 日の嗜好用大麻の合法

管理を定めたカンナビス法に統合されてい

る。医療従事者によって承認された患者は、

（1）連邦政府の認可を受けた販売者からの

購入、（2）医療目的の限られた量の大麻草

を個人栽培又は委託栽培者からの入手、

（3）州または準州の認可された小売店又は

オンライン店から入手することができる。患

者は、指定された医師から医療大麻患者とし

てのライセンスを取得する。ライセンスの有

効期限は 1 年間であり、継続時は更新をする

必要がある。患者は、非医療目的で許可され

ている 30g に加えて、150g または 30 日間の

乾燥大麻（または大麻製品の同等品）のいず

れか少ない方の大麻所持が認められている。

2020 年 9 月現在、カナダ総人口の 1％に相当

する 377024 人の患者 50)が医療用大麻を利

用し、睡眠改善（61％）、ストレス

（51％）、慢性の痛み（50％）、うつ

（38％）、急性の肉体的苦痛（28％）、頭痛

/偏頭痛（26％）、筋肉のけいれん（19％）

等に使われている。1 日当たり平均 2g の大麻

を使用し、購入価格帯は 1g 当たり 5〜20 カ

ナダドル（425～1700 円）であった 51)。 

 

5：タイ における区分と実情 

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

タイにおけるヘンプの見直しは、山岳民族の

モン族のタイ王室直属の経済開発プロジェク

トで、ヘンプ栽培を支援したことがきっかけ

であった。約 10 年間の取り組みを経て、麻

薬法に基づく公衆衛生大臣の 2016 年省令に

おいて、THC 濃度の高いマリファナと区別

して、THC 濃度 1％未満の認定品種をヘンプ

と定義し、栽培免許制度を整えた。免許は、

①家庭用、②商業用、②研究用、④認定種子

生産、⑤①から④の生産物の販売、⑤その他

とし、法人免許は取締役、パートナー、株主

の少なくとも 3 分の 2 以上がタイ国民でなけ

ればならないという規定を設けた。少数民族

に配慮した家庭用栽培免許、国内産業育成の

点からタイ人比率の規制があるのが特徴的で

ある 52)。 

 

(B)：カンナビノイド医薬品 

2019 年 1 月、タイ政府は暫定憲法 44 条に

基づいた特別行政権を行使し、大麻に関連す

る保留中のすべての外国特許申請を取り消し

た。これは、タイ国内における大麻産業の利

益を外国企業が独占することを防ぎ、国内の

健全な産業育成を図るためである 53),54)。

このような事情からタイではカンナビノイド

医薬品は承認されていない。 



 

 

(C)：大麻由来製品 

2016 年にパイブーン・クムチャヤ法務大

臣の大麻事犯の非犯罪化を求める発言をきっ

かけに、医療利用に扉を開く法案審議が国家

立法議会(NLA)で行われ、2019 年 2 月に医療

用及び産業用の目的の研究を促進するために

改正麻薬法 BE 2562（2019）が施行された。

個人の嗜好用は違法のままだが、一定条件を

満たすものに食品医薬品局（FDA）から製

造、輸入、輸出、販売、所有の許可を与える

制度となった。2021 年 1 月からは、研究、

教育、生活の領域において農家、官民すべて

のセクターで認められた。製薬やタイの伝統

医療従事者だけでなく、食品、化粧品、ハー

ブ製品等の健康製品にも許可できるようにし

た。但し、民間企業の申請者は、タイに法人

登録されていなければならず、その取締役、

パートナーまたは株主の少なくとも 3 分の 2

はタイ国民でなければならないと規定されて

いる。医療用大麻の患者適格条件には、明確

な学術情報により治療の役立つもの（てんか

ん、疼痛緩和など）、追加の研究が必要なも

の（アルツハイマー病、不安障害など）、学

術情報のあるもの（クローン病、緑内障な

ど）の 3 つのいずれかに当てはまる症状とし

ている。現在、大麻由来製品には、大麻抽出

物製剤（THC:CBD 1:1、THC オイル、CBD

オイル）、タイ伝統医療のレシピ、自家製オ

イルがある。医療用大麻を提供するクリニッ

クは、既に 300 以上存在する。自国での供給

体制を整え、農家へ経済作物であることを理

解と普及をさせるため、地方の農家に 1 家族

6 株までの栽培を認めている。さらに、種子/

苗から消費者までのトレーサビリティ及び需

要と供給の見える化を促進するため、地理情

報システム(GIS)を使ったリアルタイムシス

テムを稼働させている 55)。 

 

Ｄ.考察 

人や製品の国境を超えた往来が盛んな今日に

おいては、生存に関わる医療へのアクセスス

キームが国家間で齟齬のないことが望まし

い。医療大麻に関しても諸外国の区分と制度

を参考に、本邦でも互換性のある制度を採用

するのが合理的である。現行の大麻取締法

は、大麻草の茎・種を大麻の定義から除外す

ることで、繊維や種子の産業利用を規制対象

外としてきた。この茎・種除外制度は本邦独

自のものである。現在、国内市場で流通して

いるヘンプ由来 CBD 製品が存在するが、こ

れは茎や種子から採取されているということ

で輸入許可を受けている 56)。実際に 2016

年に法改正によって THC0.6%未満のヘンプ

CBD 製品を自由化したイタリアでは、睡眠

薬や抗不安薬などの精神科関連の処方箋が大

幅に減少したことが報告されている 57)。本

邦においても、難治てんかんに対して CBD

が著効した例を筆者らは学術的に報告してい

る。治験及び医薬品としての承認の過程にお

いて、これらの患者が取り残されることがな

いような法・適応体系が望ましい。現状、本

邦で治験の可能性が検討されているのはカン

ナビノイド医薬品に区分される製品である

が、流通量上、医療大麻の大部分を占めてい

るのは大麻由来製剤であることを指摘してお

くことは重要であろう。将来的な可能性を担

保する上で、これら大麻由来製品に関しても

その他の治療手段が乏しい患者がアクセスす

る権利を妨げないような制度を構築すること

が人権的見地から急務であると考えられる。 

 

Ｅ.結論 

諸外国では医療大麻は法的に(A)：ヘンプ由来

CBD 製品、(B)：カンナビノイド医薬品、

（C）：大麻由来製品に分類される。本邦に

おいても、この全てに潜在的な患者がアクセ

スできるような制度設計が望ましい。 
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図 2：大麻由来製品の実際 

 


