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研究要旨  

【目的】厚生労働省の定める先進６カ国（アメリカ・カナダ・オーストラリア・イギリス・ドイツ・

フランス）のうち、処方箋医薬品として認可されていない大麻製剤を医師が患者に処方することが合

法である国について、その制度設計および処方の実態を調査し、日本における制度設計の際の参考と

する。 

【方法】市場調査会社が公表しているデータ、および各国の業界関係者に聞き取りを行った。イギリ

スについては実際に足を運び、関係者に話を伺った。  

【結果】現在、未承認大麻製剤が合法的に処方されているのは、上述の６カ国のうち、カナダ・オー

ストラリア・イギリス・ドイツの４カ国である。各国の制度の詳細については本文にて詳述する。 

【考察】各国で制度は異なるが、処方箋医薬品でもなく健康補助食品でもない「医療用大麻製剤」と

いうカテゴリーが存在し、医療関係者の合法的な処方のもとに使用している患者がいるという事実は

共通している。本邦においても、同様の大麻製剤の使用が認められることによって恩恵を得られる潜

在的な患者は多数にのぼると考えられ、日本の医療制度や患者の実情に則した制度が制定されること

が望ましい。 

 

A. 研究目的 

欧米では 、1990 年代以降、大麻を医療目的で使

用することを合法化する流れが起きており、処方

箋医薬品の他に、医薬品としては承認されていな

い大麻製剤を医師が患者に処方することが合法で

ある国が増加傾向にある。一方日本では、世界 35

カ国以上で医薬品として承認されている「エピデ

ィオレックス」の第 III 相試験が 2022 年に開始

された 1が、それ以外の大麻製剤は 、特定臨床研

究 [jRCTs031240495] 2で使用されているもの以

外は一切使用が認められていない。 

エピディオレックスの臨床試験の適応疾患は、ド

ラベ症候群、レノックス・ガストー症候群、結節

性硬化症という３種の難治性てんかんに限定さ

れ、医薬品として承認されたとしてもその恩恵に

与ることのできる患者は少数である。本報告書で
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示すように、海外で医療用大麻製剤が奏効するこ

とが認められている疾患は、てんかんに限らず、

慢性疼痛、不安やうつなどの精神疾患、睡眠障

害、神経性疾患等幅広く、膨大な数の、医療用大

麻が治療に役立つ可能性のある患者が取りこぼさ

れることとなる。 

本調査は、厚生労働省の定める先進６カ国（アメ

リカ・カナダ・オーストラリア・イギリス・ドイ

ツ・フランス）のうち、医薬品として認可されて

いない大麻製剤を医師が患者に処方することが合

法である国について、その制度設計および処方の

実態を調査し、日本における制度設計の際の参考

となる情報を収集することを目的とするものであ

る。 

B. 研究方法 

基本的に情報の収集はオンライン検索にもとづい

ているが、不明点や矛盾点がある場合には該当国

の有識者に質問して情報を補足した。またイギリ

スについては、2024 年 5月に視察を行って医療用

大麻の関係有識者諸氏にお話を伺っている。 

C. 研究結果 

上述の先進６カ国における状況を下記にまとめ

る。未承認大麻製剤が合法的に処方されているの

は、６カ国のうち、カナダ・オーストラリア・イ

ギリス・ドイツの４カ国である。 

注記： 上記４カ国ではいずれも、医薬品の承認

を担当する省庁によって医薬品として承認されて

いる大麻由来製品が存在するが＜付録：表 1＞、

それらは本報告書の範疇ではない。したがって本

報告書では、医薬品としては未承認の大麻由来製

品のみを取り上げ、それらを「医療用大麻製剤」

あるいは単に「大麻製剤」と呼ぶこととする。 

C-1. アメリカ 

アメリカには連邦法と各州の州法とが二重構造で

存在し、連邦法が州法より優先される。大麻は連

邦法である規制物質法（Controlled Substances 

Act）3 ではスケジュール１に分類される違法薬物

であり、医療的な用途は認められていないが、一

部の州では合法化されている。この場合、理論上

は連邦法が優先するが、実際には連邦政府が州の

大麻政策を黙認している。医療大麻運用制度は各

州政府に委ねられ、2025 年 3 月現在、アメリカで

は、39 州およびワシントン DC、アメリカの領土

であるグアム、バージン諸島、プエルトリコが医

療大麻制度を運用している。適応症や許可の種類

など、運用規則は各州によって異なるが、すべて

に共通して、医師が医療用大麻製剤を処方するこ

とはなく、効果効能を謳うことも許されていな

い。 

ただし例外として下記がある。 

アメリカでは、Investigational New Drug

（IND）申請を受諾する形で、未承認薬への拡大

アクセスの制度を運用してきた歴史があり、現

在、食品医薬品局（FDA）は正式には “Expanded 

Access” と称して制度の運用を行なっている 4, 

5。医療用大麻製剤もこの対象として 1976 年から

1991 年までに約 30名の患者が連邦政府による医

療用大麻製剤を支給されていた。1992 年以降、医

療用大麻利用制度の運営は連邦政府から州政府に

移管され、以降 Expanded Access への新規の登録

は行われていないが、今も連邦政府から薬として

大麻製剤の提供を受け続けている患者が１名のみ

存在する 6。 

大麻は AHP (American Herbal Pharmacopeia) に

は 1850 年から収載され、1942 年にいったん削除

されたが、2014 年に再掲された 6。 
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C-2. カナダ 

1. 法的枠組み 

カナダでは 2001 年に医療用大麻が合法化され、

「管理薬物および物質法（Controlled Drugs and 

Substances Act"）」下の「医療用マリファナア

クセス規制（Medical Marihuana Access 

Regulations, MMAR）」の管轄下に置かれた。そ

の後、2013 年からは「認可患者向け医療用マリフ

ァナ（Medical Marihuana for Authorized 

Patients, MMAP）、2016 年からは「医療目的のた

めのカンナビスアクセス規制（Access to 

Cannabis for Medical Purposes Regulations, 

ACMPR）」 によって運用されていたが、2018 年の

嗜好用大麻合法化後、嗜好用大麻と医療用大麻の

両方を管轄する「大麻法（Cannabis Act）」8 が

制定された。これにより、大麻は規制薬品薬物法

（Controlled Drugs and Substances Act, 

CDSA）によって規制される違法薬物（スケジュー

ル II）のリストから除外され、別個に規制される

ようになった。 

医療大麻の生産、販売、使用はカナダ保健省

（Health Canada）9 によって厳格に管理され、

ライセンスを持つ生産者（Licenced Producer, 

LP）は、厳格な品質管理基準に従わなければなら

ず、製品の追跡と報告が義務付けられている。 

2025 年１月現在、有効な生産者ライセンスは 909

件にのぼる (カナダ保健省のウェブサイトにある

ライセンスホルダーのリスト 10に掲載された 

1,007 件のライセンスのうち、失効、差し止め、

取り消しとなった 98 件を除いた数）。 

2. 利用者の資格 

医療大麻を使用するためには、正式な資格を持つ

医療関係者（医師 [MD] またはナース・プラクテ

ィショナー [NP]）による許可が必要である。医

療用大麻の使用が認められる特定の疾患リストは

なく、医療関係者の判断に基づいて利用資格が与

えられる。年齢の制限はなく、保護者の同意があ

れば未成年でも医療関係者の監督のもとでの使用

が可能である 11。 

3. 利用の手順と供給方法 

使用資格を持つ患者は、カナダ保健省からライセ

ンスを受けた販売者から大麻製剤を購入できる

（患者はまず生産者を選び、患者として登録する

必要がある）。許可を得た患者は、一定量の大麻

を所持することが許されており、その量は「医療

文書（medical document）」12 に記載された用量

に基づいて決定される。患者が許可を得て自身が

使用する大麻を栽培する、あるいは特定の他者に

栽培を依頼することもできる。 

3-1. 患者が大麻製剤を購入する場合の手順 

(1) 患者は、医療提供者からの「医療文書」を取

得する。この「医療文書」は、大麻法の下に定め

られた細則「Cannabis Regulation」の Part 14, 

第 273 項 13に定められた情報が含まれる必要があ

る。（カナダ保健省のウェブサイトから専用のフ

ォームをダウンロードすることもできる。）医師

が使用を許可する一日あたりの乾燥大麻の量が明

記され、これが「処方箋」の役割を果たす。 

＜付録：図 1＞ 

注記：医療用大麻製剤は医薬品ではなく、また医

療文書は特定の製剤名（ブランド名）を指定しな

いこと、患者は自己滴定が許されること、患者本

人が医療用大麻を栽培する場合があることなどか

ら、カナダの医療大麻制度では厳密な意味では医

師は患者に「処方」はしない。ただし本報告書で

はこれを「処方に準ずる行為」と解釈している。 
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(2) 患者はカナダ保健省に認可された生産者のリ

ストから自分に合った生産者を選び、上述の医療

文書と、各販売者が指定する登録申請書を提出し

て患者として登録する。患者は、品揃えや在庫の

豊富さ、価格、カスタマーサービスの品質などを

考慮して登録する生産者を選ぶ。複数の生産者に

登録、あるいは登録する生産者を変更することも

可能である。 

(3) 大麻製剤を生産者から直接購入する。通常

は、オンラインまたは電話で注文し、製剤は指定

の住所に届けられる。例外的なケースとして、ア

ルバータ州では、Shoppers Drug Mart 14というウ

ェブサイトが医療用大麻製剤の販売者としてのラ

イセンスを持ち、患者はここから大麻製剤を入手

できる。患者が一回に購入できる量は、医療文書

に記載された一日あたりの量の 30日分である

が、それが 150 グラムを超える場合は 150 グラム

が上限となる（ただしその他に、医療用途以外の

目的で使う 30グラムの所持が認められる）。 

Dried Cannabis Equivalency (DCE) について 

「医療文書」で医師が許可する用量として記載さ

れるのは乾燥大麻の量のみだが、市場には乾燥大

麻以外の剤形（オイル、カプセル、スプレー、エ

ディブルその他）の製品も流通している。患者が

乾燥大麻以外の剤形の製品を使用する場合、医師

に許可された 30 日間あたりの用量を超えないよ

う、その製品に含まれるカンナビノイドの量を乾

燥大麻の量に換算する必要がある。そのために

は、大麻法 8 に定められた「乾燥大麻換算係数

（Dried Cannabis Equivalency, DCE）15,16を用い

る。＜付録：図 2＞ 

また、各生産者は自社の製品について、上記の換

算係数に準じた DCEを設定している。一例を挙げ

ると、最大手の生産者の一つであるオーロラ・カ

ナビス社の製品は次のように換算される。 

- Aurora CBD Drops：26〜28 mg/ml の CBD が入

った 30mL ボトル１本が 6グラムの乾燥大麻に

相当（DCE=6）17  

- Vespera Oil：１本が 7.5 グラムの乾燥大麻に

相当（DCE=7.5）18  

- CBN 1:2 NightTime Formula：１パッケージが

5グラムの乾燥大麻に相当（DCE=5）19  

これらの数値は、製品に含まれるカンナビノイド

の濃度やカンナビノイドの含有比に準じて計算さ

れる。患者は、この換算係数を使って使用が許さ

れる 30 日間あたりの乾燥大麻の量を超えないよ

う製品購入数を調整する。オーロラ・カナビス社

はこの換算に関する包括的なガイドラインをウェ

ブサイト上に公開している 20。 

DCE の係数は各生産者によって、また個々の製品

によってばらつきがあり、複雑で、注意が必要で

ある。したがって、患者は医師、ナース・プラク

ティショナー、あるいは医療用大麻専門のクリニ

ックのアドバイスを受けることが推奨されてい

る。 

用量とフォーミュレーションに関するアドバイス 

医師、ナース・プラクティショナーの多くは、医

療文書の他に、THC:CBD の比率や用量に関するア

ドバイスを患者に提供する。患者が実際の製品を

選ぶにあたっては、次のような情報ソースからも

アドバイスを得ることが可能である。 

- 医療用大麻専門クリニック（Cannabis 

Clinic）21：全国に数多くの専門クリニックがあ

り、看護師や薬剤師などが、面談またはオンライ

ンで、乾燥大麻の品種やその他の剤形の製品の選
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び方、用量、摂り方などについて患者の相談に乗

る。 

- 患者は製品購入の前にまず生産者を選んで登録

する必要がある。生産者には通常、患者の相談窓

口としてサポートチームが存在する。サポートチ

ームは、各製品に関する詳細な情報を提供し、患

者の選択および使用をサポートする。 

また患者には自己滴定が許されており、患者自身

が使用の感覚を確認しながら自分に合った用量を

探し出すことも一般的に行われる。その際、

「Start Low and Go Slow（少なく始めてゆっく

り増やす）」というアプローチがカナダ政府によ

って強く推奨されている 22, 23。 

3-2. 自分が使用する大麻を患者自身が栽培する場

合の手順 

これは「個人による指定栽培プログラム

（personal and designated production 

program）」と呼ばれる 24。 

(1) カナダ保健省に許可を申請する。申請には、

医療文書、個人情報と身元の証明書、栽培地の詳

細、必要な場合は栽培地の所有者の同意書の提出

が必要である。 

(2) 申請が許可されると、カナダ保健省は登録証

明書を発行する。栽培が許される大麻の本数は、

医療文書に記載された一日あたりの用量にしたが

って計算される。 

(3) 患者は、代理の栽培者を指名することもでき

る。代理栽培者は登録が必要であり、厳格な資格

基準を満たしている必要がある（たとえば薬物の

不法取引などの前科のある者はこの基準を満たさ

ない）。 

大麻の自家栽培が許可された者には、認可された

本数以上は栽培しないこと、栽培地に他の者がア

クセスできないようにすること、自身の医療目的

での使用以外はしないことなどが義務付けられ、

監視される。 

 4. 流通経路 

カナダでは、医療用大麻製剤の輸入は厳しく規制

されており、カナダ保健省による輸入許可が下り

るのは医療利用の特別なケース、または研究目的

の場合に限られる。輸入についてはその都度カナ

ダ保健省の許可が必要である。 

2019 年の時点でカナダには医療用大麻製剤は一切

輸入されておらず 25、このことは、カナダで患者

が入手可能な医療用大麻製剤はほぼすべてがカナ

ダ国内で生産されていることを示唆している。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

カナダには、合計約 10万人の医師およびナー

ス・プラクティショナーがいる 26, 27が、そのうち

医療用大麻製剤の処方を行っているのは 2024 年 6

月現在で 5,000 人ほどである 28。 

● 利用者の数 

市場調査会社の最新の情報によれば、2024 年 6月

現在、医療目的での大麻の利用者として登録され

ているのはおよそ 18 万人である 29。一時は 37

万人を超えた登録者数は近年減少傾向にあり、こ

れは 2018 年に嗜好用大麻が合法化されて大麻へ

のアクセスが容易になったことが関係していると

推測される。 

● 使用の目的（疾患） 
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どのような疾患のために大麻製剤が使われている

かに゙関しては、2022 年に発表された調査結果があ

る。それによれば、最も多かったのは疼痛管理で

あり、特に高齢者においては調査対象者の 67.7%

が疼痛管理のために大麻製剤を用いていた。神経

変性疾患、がん関連の症状の緩和、不安や鬱とい

ったメンタルヘルスの改善がこれに続いた 30。 

この結果はまた、Tilray Medical による

Canadian Cannabis Patient Survey (CCPS) 

202131, 32 および Canadian Cannabis Survey 

202433 によっても裏付けられている。 

6. 課題 

2018 年に嗜好用大麻が合法化されると、医療用大

麻制度の登録患者が減少した。このことは、医療

目的の大麻製剤を、患者が嗜好用大麻の市場から

入手していることを示唆し、制度の建付けをあや

ふやにしている。 

医療用大麻患者は「個人による指定栽培プログラ

ム」を通して大麻を自家栽培することが許されて

いるが、この制度を乱用し、本来の目的とは異な

る使用、あるいは闇市場に製品を流すなどの事例

が報告されており、カナダ政府はこのプログラム

の運用規制を厳格化するなどの対応をとっている

34。 

C-3. オーストラリア 

1. 法的枠組み 

2016 年に「麻薬取締法 1967（Narcotic Drugs 

Act 1967）」35 および「治療用物品管理法 1989

（Therapeutic Goods Administration Act 

1989）」36 が改定され、医療目的での大麻の栽

培、生産、処方が合法化された。これにより、医

療目的での大麻製剤の使用が特定の条件下で認め

られるようになった。（注記：オーストラリアで

は現在も嗜好目的の大麻は禁じられている。） 

「麻薬取締法 1967」は規制の対象となる薬物を

「麻薬（narcotic drugs）」と「向精神薬

（psychotropic substances）」に分類してお

り、大麻は「麻薬」である。また保健省医療用品

管理局（Therapeutic Goods Administration, 

TGA）37 は、オーストラリアにおいて医薬品や毒

物を管理するための基準である「Poisons 

Standard」（正式名称は "Standard for the 

Uniform Scheduling of Medicines and Poisons, 

SUSMP）38 を管轄しており、薬物をスケジュール 

1 から 10 に分類して管理している。このなか

で、医療用大麻はスケジュール８の規制薬物

（Controlled Drug）、嗜好用大麻はスケジュー

ル９の禁止薬物（Prohibited Substances）に分

類されている。＜付録：表 2＞ 

医療大麻制度の運用は、保健省医療用品管理局に

よって行われている。TGA は、未承認大麻製剤の

品質と安全性の確認、大麻製剤へのアクセス、臨

床試験の監督、研究データの活用、医療従事者と

患者への情報提供、規制の施行と監視に責任を持

つ。 

医療用大麻製剤の輸入・製造の監督は保険省医薬

品規制局（Office of Drug Control, ODC）39の管

轄である。 

2. 利用者の資格 

処方の対象となる疾患は医師の判断に委ねられる

が、一般的には以下のような疾患が対象となる。 

慢性疼痛：神経性疼痛およびがん性疼痛 

神経疾患：てんかん、多発性硬化症、パーキンソ

ン病、トゥーレット症候群など 

精神疾患：PTSD、不安神経症、うつ病など 
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がんによる悪心や食欲不振 

消化器疾患：クローン病、潰瘍性大腸炎、過敏性

腸症候群など 

緩和医療および終末期医療 

その他：自閉症、線維筋痛症、睡眠障害、頭痛・

片頭痛、関節炎など 

3. 利用の手順 

製品の輸入、栽培、製造、供給は、医療用品管理

局（TGA）および医薬品規制局（ODC）が監督して

いる。国内での医療用大麻の栽培は、ODC によっ

て厳密に規制されており、許可を受けた企業が、

医療品質基準に従って大麻を栽培および製造す

る。 一部の製品は、カナダやオランダなどから

輸入されることもある。医療大麻患者が自身の使

用のために大麻を栽培することは許されていな

い。 

まず、患者が大麻製剤を入手する手順の概略は以

下の通りである。 

(1) 医療従事者による診察により、医療大麻製剤

の使用が適切であるかどうかの判断を受ける。 

(2) 使用の許可を受ける。 

(3) 医療従事者が個々の患者の症状に合わせた処

方箋を書く。医療大麻の処方を行えるのは医師

（一般開業医 [GP] または専門医）およびナー

ス・プラクティショナーのみである。 

(4) 患者は処方箋を持参して認可された薬局から

医療大麻製品を購入するか、処方箋を薬局に送付

し、製品を自宅に配送してもらう。 

(5) 患者は定期的に医療従事者の診察を受け、大

麻製剤の効果を監視し、必要ならば製品や用量を

調整する 

次に、(2)の、患者が使用の許可を受ける方法に

ついて詳述する。患者が医療用大麻製剤の使用許

可を受ける方法には、「特別アクセススキーム」

と「認定処方医制度」の２つがある 40, 41。 

A: 特別アクセススキーム（Special Access Scheme, 

SAS）  

医療従事者が患者に代わって個別に、TGA に処方

の許可を申請する方法である。SAS にはカテゴリ

ーAとカテゴリーBがあり、その違いは以下の通

り。 

A-1: SAS カテゴリーA 

 重篤な疾患または末期状態にある患者で、「生

命が危険にさらされる可能性がある」または

「治療がない場合に致命的なリスクが高い」患

者が該当する。 

 申請方法：医師が患者の状況を判断し、通知を

行った後に製品を処方できる。TGA の事前承認

は不要で、申請は後日通知として行う。 

 即時対応が必要な場合に適している。事前審査

が不要なため迅速に治療を開始できる。 

A-2：SAS カテゴリーB 

 重篤な疾患ではあるが末期状態ではなく、カテ

ゴリーAに該当しない患者を対象とする。 

 医療大麻を含む未承認医薬品を使用することで

健康状態が改善する可能性がある場合が該当す

る。 

 申請方法：医師が患者のために TGA に申請し、

事前に承認を受ける必要がある。TGA は製品の

適応性やリスク・ベネフィットを審査し、承認

の可否を決定する。 
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 承認プロセスに数日から数週間かかることがあ

り、緊急性が低い場合や、慎重な審査が求めら

れる場合に適している。 

B. 認定処方医制度（Authorised Prescriber, AS） 

特定の医療従事者（主に医師だがナース・プラク

ティショナーも含まれる）が未承認の医療大麻製

剤を特定の患者グループに直接処方できるように

する制度である。この制度は、特定の条件下で医

師が迅速かつ効率的に未承認医薬品を使用するた

めのアクセス手段を提供する。以下にその概要を

示す。 

 医師は TGA に申請し、認定を受ける。認定のた

めには下記の要件を満たすことが必要である。 

- 適切な資格と経験：処方する医薬品（医療大

麻を含む）や治療対象となる疾患に関する専門

知識があること。 

- 患者の安全を確保する治療計画：処方される

医薬品が適切かつ安全に使用されることを示す

治療計画を提出すること。 

- 倫理委員会（Human Research Ethics 

Committee, HREC）または専門学会からの承認 

 AP スキームでは、医師が認定を受けた特定の患

者グループ（例: 特定の疾患や症状に苦しむ患

者）に対してのみ未承認医薬品を処方できる。患

者ごとに TGA の承認を申請する必要はないが、処

方状況を定期的に報告する義務があり（通常は６

か月ごと）、報告内容には、処方件数や治療結果

に関する概要が含まれる。 

 認定は通常 1～3年の有効期間があり、更新時

には再審査が行われる。 

特別アクセススキームと認定処方医制度の違いを

＜付録：図 3＞にまとめた。 

“Established History of Use” リストについて 

オーストラリアの”Established History of 

Use”制度は TGA が管理するリストで、未承認医

薬品全般のうち、一定の使用実績と安全性が確認

された製品をまとめたものである。2025 年 1 月現

在、TGA のウェブサイトにあるリスト 42には 168

製品が掲載され、このうち 18製品が医療大麻製

剤である。(注記：掲載されるのは個別のブラン

ド／商品名ではなく、成分比、剤形、適応疾患の

組み合わせである。） 

このリストに掲載されている医薬品は、TGA が

「安全かつ効果的であると十分な歴史的使用実績

から判断した」と認めた製品であり、医師がこれ

らの製品を処方する際、申請プロセスが簡素化さ

れる。リストに含まれる製品に関しては、医師と

患者が安全性をより信頼でき、かつ医師の処方申

請手続き（特に SAS カテゴリーBおよび APスキ

ーム）がスムーズになるという利点がある。リス

ト掲載製品は、製造・品質管理基準（例: GMP 基

準）を満たしている必要があり、TGA が最新の研

究や安全性データをもとにリストを定期的に見直

す。 

4. 流通経路 

製品の種類 

現在医師が患者に処方できる未承認医療用大麻製

剤は、THC と CBD の比率によって５つのカテゴリ

ーに分類されている。医師はこのなかから特定の

「カテゴリー」を処方する。 

カテゴリー 1: CBD のみ (CBD ≥ 98%) : 63 製品 

カテゴリー 2: CBD 優位 (CBD ≥ 60% and < 

98%)：41 製品 

カテゴリー 3: 含有比拮抗 (CBD <60% and ≥ 

40%)：51 製品 
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カテゴリー 4: THC 優位 (THC 60% - 98%)：15 製

品 

カテゴリー 5: THC のみ (THC >98%)：345 製品 

全製品のリストは保健省のウェブサイトで見るこ

とができる 43。 

申請手続きはすべてオンラインで可能となってい

る 44。 

医療大麻の輸入規定 45 

制度が始まった当初は、患者別に申請してその人

の分だけ輸入というルールだったが、それではあ

まりに輸送コストがかかりすぎて高額になってし

まうため、製造業者あるいは輸入業者が「スポン

サー（SPONSOR）」となってバルクで輸入し、あ

らかじめ認可された倉庫に保管し、そこから患者

あるいは薬局に販売される制度に変更された。 

(1) 輸入業者の登録: 

輸入業者は、TGA の輸入許可と ODC の麻薬許可

（Narcotic Import Permit）を取得する必要があ

る。また製品は GMP基準（Good Manufacturing 

Practice）に準拠している必要がある。 

(2) 未承認医薬品としての取り扱い: 

オーストラリアでは、医療大麻製品のほとんどが

未承認医薬品とみなされており、輸入された製品

は、SAS または APというアクセス制度の下で、ま

たは臨床試験を通じてのみ処方される。 

(3) 輸入可能な製品: 

輸入できる製品は、TGA が承認した特定の医療大

麻製品リストに含まれるもの、または個別の承認

を受けた製品に限られる。 

(4) 輸送と保管の規制: 

医療大麻製品は、適切な輸送条件（例: 温度管

理）で輸送される必要があり、保管には厳格なセ

キュリティと記録管理が求められる。 

スポンサーの役割 

医療大麻の輸入におけるスポンサーは、以下のよ

うな役割を果たす： 

1. 法的責任 

スポンサーは輸入された医薬品の規制遵守に対し

て法的責任を負い、製品がオーストラリアの基準

を満たしていることを保証する（例: ラベリン

グ、品質基準）。 

2. TGA との連携 

スポンサーは、TGAとのやり取りを通じて、製品

の登録または使用許可を取得し、必要に応じて、

医療大麻製剤を TGAの「Established History of 

Use List」に追加する申請を行うこともある。 

3. 医師と患者のサポート 

スポンサーは、製品の適正使用に関する情報提供

を行い、また、医師が SAS や AP の申請を行う際

に、製品情報や技術的なサポートを提供する場合

がある。 

4. 製造元との調整 

スポンサーは海外の製造元と連携して製品の輸入

手続きや供給管理を行い、製品の輸送、税関手続

き、流通までの全プロセスを管理する。 

スポンサー関与の具体例 

例えば、特定の医療用大麻製剤を使用したい場

合、以下の流れでスポンサーが関与する： 

1. 医療従事者が SAS または AP 経由で患者に処

方：医療従事者が特定の製品を選択。 
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2. スポンサーが輸入と供給を手配：必要な輸入

許可を取得し、製品を国内へ。 

3. 患者に届けられる：スポンサーのサプライチ

ェーンを通じて、処方薬局または医師のもと

へ供給。 

上述した、医療用大麻製剤のカテゴリー別製品が

網羅された TGA のウェブサイトページには、各製

品のスポンサー名が明記されている 43。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

2024 年の時点でオーストラリアには、約 142,500

人の医師と 2,250 人のナース・プラクティショナ

ーがいる 46, 47。このうち、SAS および AP 制度を

通じて医療用大麻製剤を処方する医療従事者は約

5,700 人とされている 48。 

● 利用者の数 

医療用大麻製剤の利用者の数を包括的に管理する

機関はなく、正確な数を把握することは困難だ

が、オーストラリア健康福祉研究所（Australian 

Institute of Health and Welfare, AIHW）が

2022 年から 2023 年にかけて行ったアンケート調

査 49では、過去 12か月間に医療目的で大麻を使

用したと回答したのは全国民の 3%にあたる約 70

万人であったのに対し、オーストラリア医療従事

者規制庁（Australian Health Practitioner 

Regulation Agency, AHPRA）および APRA がサポ

ートする国家委員会（National Boards）が共同

で行った報告 48によれば、2024 年１月までに、医

療目的で大麻を使った経験のある人の数は 100 万

人を超える。これは、医療大麻製剤の利用が急速

に拡大していることを示している。 

患者の数を使用スキーム別に見ると、スペシャル

アクセススキーム（SAS）を通して医療大麻製剤

を使っている人の方が認定医師制度（AP）を通し

て使っている人よりも多く、その大部分を占め

る。 

SAS Category A50 

2016〜2024 年の使用報告総数：2,657 件 

 

SAS Category B 51 

2016〜2024 年の使用許可申請総数：627,600 件 

 

  



 

94 

AP 52 

2025 年 1月 27 日時点で認定医師の数は 3,088

名、これまでに認定医師が承認した処方数は

61,805 件である。 

 

 

● 使用の目的（疾患） 

大麻の医療利用が合法化された 2016 年から 2021

年 8 月までの５年間について、その使用の目的を

まとめた TGA の報告書 53によれば、承認された処

方のうち、主要な対象疾患は疼痛管理、不安、睡

眠障害がそれぞれ 61%、16%、5.7%となっている。 

より最近では、2022 年〜2023 年に行われたアン

ケート調査の結果が 2024 年に発表されており

54、同じく主要な対象疾患は、疼痛管理 37%、精

神疾患 36%、睡眠障害 15%で、上記の結果をなぞ

っている。 

 

6. 課題 

医療用大麻製剤は、承認された医薬品も含め、オ

ーストラリアの公的医療保険制度である「メディ

ケア」（Medicare）55および公的な医薬品助成制

度である「医薬品給付制度」（Pharmaceutical 

Benefits Scheme, PBS）56の対象ではなく、すべ

て患者の自費負担となる。一般に大麻製剤は高額

であり、患者の負担が大きいことが問題となって

いる。 

（唯一の例外として、2021 年 5月より、ドラベ症

候群に限りエピディオレックスが PBS の適応対象

となっている 56b。） 

C-4. イギリス 

1. 法的枠組み 

イギリスでは 2018 年 11 月に医療目的の大麻使用

が合法化された。 

内務省（Home Office）は、2018 年に改定された

「薬物乱用法 1971（Misuse of Drugs Act 

1971）」57 および「薬物乱用規制 2001（Misuse 

of Drugs Regulation 2001）」58 にもとづいて、

大麻の栽培・加工・供給を監督する。「薬物乱用

法 1971」は規制薬物の取締りを目的とした刑事

法で、規制薬物をその危険性の程度にしたがって

A, B, C の３つに分類し、大麻は Bにあたる。

「薬物乱用規制 2001」は医療・研究目的での薬

物の合法的使用を規定する法律で、医療用途と乱

用リスクに基づき規制薬物をスケジュール１〜５

に分類している。一般的な大麻（つまり嗜好用大

麻）はこのうちスケジュール１に分類されるが、

2018 年の改定により医療用大麻製剤はスケジュー
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ル２に分類が変更され、特定の条件下で医師が処

方することが可能となった。 

医療用大麻製剤は CBPM (Cannabis Based 

Products for Medicinal Use) と呼ばれ、保健省

（Department of Health and Social Care）の執

行機関である医薬品・医療製品規制庁

（Medicines and Healthcare products 

Regulatory Agency, MHRA）59 の監督下にある。

処方される製品は MHRA によって医薬品として認

可された Licenced（承認） CBPM と、医薬品と

しては認可されていない Unlicensed（未承認） 

CBPM に分かれる。 

承認 CBPM は、サティベックス、エピディオレッ

クス、ナビロンという３製品のみであり、現在イ

ギリスで処方されている大麻製剤は、数・量とも

に 未承認 CBPM の方が圧倒的に多い。 

医療用大麻の初回処方ができるのはコンサルタン

ト・スペシャリストと呼ばれる専門医に限られ、

脳神経内科、緩和ケア科、精神科、腫瘍内科など

の専門分野を持つ医事審議会（General Medical 

Council, GMC）60 登録医師である必要がある。

（GMC は、イギリスの医師の規制を担当する独立

機関であり、医療の質と安全性を確保する役割を

担う。） 

一般開業医（GP）は初回処方はできず、患者はま

ず一般開業医の診察を受け、一般開業医が専門医

を紹介する必要がある。一定の条件下では、一般

開業医が専門医と連携して継続処方を担当するこ

とが可能な場合がある。これは「shared care 

agreement（共同診療契約）」61 と呼ばれる。た

だしこの協定の可・不可は地域の医療方針によっ

て異なるため、一般開業医が処方を引き継ぐかど

うかはケースバイケースである。 

専門医には、イギリスの国民皆保険制度である国

民保険サービス（National Health Insurance, 

NHS）62 登録医とそうでない専門医（自費診療の

み）がおり、一般開業医が患者に NHS 登録の専門

医を紹介すれば国民保険サービスで償還される可

能性がある。ただし NHS 経由の医療大麻の処方は

非常に限られているため、自費診療の専門医を紹

介されるケースが多い。 

2. 利用者の資格 

● 適応疾患 

NHS を通しての処方の場合 

承認 CBPM、未承認 CBPM のいずれも、制度上は

NHS を通じての処方が可能であるが、対象疾患は

下記に限定されている。 

1. 抗がん剤治療による悪心・嘔吐：Nabilone 

2. 難治性てんかん（特に、ドラベ症候群および

レノックス・ガストー症候群）：Epidiolex 

3. 多発性硬化症：Sativex 

 

英国国立保健医療研究所（National Institute 

for Health and Care Excellence, NICE）は CBPM

の処方に関する医師向けのガイドラインを提供し

ている 63。 

 
NHS を通さずに自費診療で承認・未承認 CBPM を使

用する場合 

適応疾患は限定されず、専門医による処方があれ

ばどのような疾患でも大麻を使用することができ

る。 

いずれの場合も、他の治療法が奏効しなかった場

合に限られる。 

● 年齢制限 
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明確な最低年齢は法的には定められていないが、

実際の運用では以下のような制限がある。 

- 未成年（18歳未満）の場合：原則として慎重に

処方される。NHS での処方は極めて限定的で、重

度の小児てんかん（例：ドラベ症候群、レノック

ス・ガストー症候群） など、他の治療法が無効

な場合に限られる。自費診療では、18歳未満でも

適応が認められることがあるが、小児専門医（小

児神経科医など）の関与が求められる。 

- 成人（18 歳以上）の場合：18 歳以上であれ

ば、NHS または自費診療での処方が可能。 

3. 利用の手順 

患者は次のような手順で医療用大麻製品を入手・

使用する 64, 65。 

(1) 一般開業医の診察を受け、医療用大麻製剤使

用の資格があるかどうかを確認する。医療用大麻

が使用できるのは、標準治療が奏効しなかった場

合に限られる。一般開業医は専門医を患者に紹介

する。NHS 登録の専門医の場合もあるが、NHS に

よる処方はきわめて限定的であるため、民営クリ

ニック（自費診療）の専門医を紹介することが多

い。 

(2) 一般開業医に紹介された専門医の診察を受け

る。一般開業医を通さず、初めから民営クリニッ

クで受診することも可能であるが、その場合で

も、その患者の一般開業医の診療記録（既往歴、

既存の処方など）を提出することが求められる。

医療用大麻製剤を処方する民営クリニックでは、

診察はすべてオンラインで行われる。 

(3) 専門医は、診察結果と提出された書類に基づ

いて医療大麻の使用が適切であると判断した場

合、処方箋を発行する。 

なお、NHS は医療用大麻の使用に関する医師向け

のサポートツールを提供しており 66、そのなか

で、医療用大麻の処方については多職種チーム

（Multi-Disciplinary Team, MDT）レビューを行

うことを推奨している。これは、医師、薬剤師、

看護師、専門医など、さまざまな医療分野の専門

家が患者の症例を総合的に評価・検討し、医療大

麻が適切な治療法であるかを包括的に判断また安

全性を確保するプロセスである。 

(4) 発行された処方箋は、認可を受けた薬局に直

接送られる。薬局は、輸入業者または販売業者に

製品を発注し、製品は患者の住居に配送されるの

が一般的であるが、薬局で受け取ることもでき

る。処方箋は毎月更新され、そのためには医師の

診察が必要である。前述のように、継続処方につ

いては一般開業医が行える場合もある。 

医師は、THC と CBDの比率や製剤の形態を含め、

特定の製品（ブランド）を、摂取方法、用量のガ

イドラインとともに処方する。（ただし用量に関

しては、患者が自身で調整することが多い。）薬

局は責任を持って、医師の処方した製品を患者に

提供する。 

(5) 医師は定期的に患者を診察してその効果をモ

ニターし、必要なら用量を調整する。 

4. 流通経路 

イギリス国内で流通する未承認 CBPM は、現在の

ところそのほとんどが輸入製品だが、国内生産も

わずかではあるが始まっている 67。輸入される大

麻製剤の原産国は、カナダ、オランダ、イスラエ

ル、デンマーク、オーストラリア等である 68, 69。 

輸入には、内務省が発行する規制薬物輸入許可証

（Controlled Drugs Import License）70および

MHRA が発行する卸売業者許可証（欧州経済地域に
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属する国からの輸入の場合は WDA(H) (Wholesale 

Dealer’s Licence for Medicines for Human 

Use)、それ以外の国からの輸入の場合は

Manufacturer’s (Specials) Licence71、さら

に、医薬品の適切な流通を保証する国際基準であ

る Good Distribution Practice (GDP) 72を満た

していることの証明書が必要である。GDP は MHRA

の管轄下にある。 

輸入された CBPM は、イギリスにおける薬剤師・

薬局・薬剤技術者（Pharmacy Technicians）の規

制・監督を行う独立機関である一般薬剤審議会

（General Pharmaceutical Council, GPhC）73 の

認可を受けた医薬品倉庫に保管されたのち、特定

の治療分野や特殊な医薬品（例：医療大麻、希少

疾患向け薬など）を取り扱う「専門薬局

（Specialist Pharmacy)」に移管される。患者は

専門薬局から CBPM を受け取る。医療用大麻製剤

を取り扱う薬剤師は GPhC の登録が必要である。 

医療大麻合法化当初は、バルク製品の輸入は許さ

れず、個別の患者ごとに医師が輸入を申請しなけ

ればならなかったが、時間と費用がかさむことか

ら、2020 年にバルク製品の輸入が許可された 74, 

75。 

医療用大麻製剤の剤形は、乾燥大麻、オイル、ベ

ープ、エディブル（食品）という４つのカテゴリ

ーに分かれ、2025 年 3月時点で 合計 680 製品を

超える。最も多いのは乾燥大麻（約 460 製品）、

次に多いのがオイル（約 180 製品）、ベープ用カ

ートリッジが 38 製品、エディブルが 4製品であ

る 76。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

未承認 CBPM を処方している民間クリニックの数

は 2025 年 3 月の時点で 49 軒、販売する薬局は 

39 軒である 76。 

医療用大麻製剤を処方できる専門医の数は 2023

年末の時点で 11 万人を超える 77が、このうち実

際に処方しているのは 2023 年 10 月時点で 200 人

に満たない 78。 

● 患者数 

2024 年末時点で 63,000 人と推定されている 79。

イギリスの人口は現在 6,900 万人ほどなので、こ

れは人口の 0.1% にも満たない数字である。制度

の建前としては、イギリスでは医療大麻に NHS が

適応されるが、実際にはほとんどが私費での利用

であり、NHS を通じて 未承認 CBPM を処方されて

いる患者は一握りにとどまっているのが現状であ

る 80, 81。 

医療大麻の処方点数（保健省発表） 81 

2018 年 10 月〜2022 年 10 月 

NHS が処方した承認

CBPM 

11,976 

NHS が処方した 未承

認 CBPM 

非公表 

自費診療による承認 

CBPM 

140 

自費診療による未承

認 CBPM 

89,239 

 

● 使用目的 

イギリスには医師に 未承認 CBPM を処方された

患者の情報を収集するためのレジストリーがいく
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つかあり、そこから得られた情報が、医療用大麻

製剤の効果に関する Real World Evidence とし

て蓄積されている。主要なものは３つある。 

(1) NHS によるレジストリー82： 2021 年 4 月 1

日に創設され、１年後の 2022 年 4月 1日からは

登録が義務付けられた。 

(2) Drug Science によるプロジェクト T21 とい

うレジストリー83：Drug Science は、イギリスを

拠点とする薬物評議会として、2010 年、犯罪司法

研究センターの支援を受けて発足した独立組織

で、「政府への所属によって生じる政治的な干渉

なしに、薬物の有害性についての科学的根拠を調

査し研究すること」を目的としている。薬物研究

で著名な、インペリアル・カレッジ・ロンドンの

教授、デヴィッド・ナット博士が代表を努める。

T21 は 2019 年９月に創設され、2024 年 5 月時点

で 13軒の私営クリニックがこのプロジェクトと

提携し、登録患者数はおよそ 5,000 人。提携クリ

ニックの医師は、「T21 を通じて処方される製品

リスト」の中から製品を処方する。 

(3) 私営の Curaleaf Clinic による UK Medical 

Cannabis Registry84：2019 年に創設され、現在

登録患者数は 15,000 人を超え、３つの中で最大

である。 

2023 年５月に T21 が発表した論文 85から医療大

麻の使用目的を分析したものを見てみると、上位

は 

慢性疼痛／不安神経症／発性硬化症／PTSD／物質

使用障害／トゥーレット症候群／てんかん／ADHD 

となっている。 

6. 課題 

市場調査会社 Prohibition Partners の最新の報

告書によると、イギリスの医療大麻患者数は今後

４年間で急増し、2028 年までには 124%増の 

141,000 人になると予測されている 86。だが、さ

まざまな疾患で医療用大麻が奏効し得る人の数は 

3,000 万人、つまり全人口の半数近いという見解

もあり、今のところ医療大麻制度が患者のニーズ

をまったく満たしていないというのが現実であ

る。これを解決するための今後の課題としては： 

- NHS による保障対象と適応症の拡大 

- 専門医に対する医療大麻教育 

- 専門医だけでなく総合診療医も CBPM を処方で

きるようにすること 

が挙げられる。 

C-5. ドイツ 

1. 法的枠組み 

ドイツでは、2017 年 3月に、麻薬や医療用薬物の

管理を定めた麻薬取締法

（Betäubungsmittelgesetz, BtMG）87が改正され

たことによって大麻の医療目的での使用が合法化

され、医師による処方が法的に認められた。この

とき、大麻政策全般を管轄するドイツ連邦保健省

（Bundesministerium für Gesundheit, BMG）88内

の連邦医薬品・医療機器研究所（Bundesinstitut 

für Arzneimittel und Medizinprodukte、

BfArM）89の一部門として大麻庁

（Cannabisagentur）90, 91が創設され、国内の大

麻栽培の管理（ライセンス付与、品質検査）、大

麻の輸入管理・供給監督、医療機関や薬局への供

給調整、価格設定や市場供給の調整などを監督す

ることとなった 93。 

「麻薬取締法」は、薬物を 3 つのカテゴリー

（Anlagen I:  医療用途のない禁止薬物／
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Anlagen II: 製造販売はできるが処方はできない

薬物、Anlagen III: 医療用途があり処方可能な

薬物）に分類している。医療用大麻は以前は

Anlagen I に分類され、ほぼ全面的に禁じられて

いたが、2017 年の改正によって Anlagen III に

分類が変更された。さらにその後、2024 年 4 月 1

日に嗜好用大麻が条件付きで合法化されると同時

に、大麻（嗜好用および医療用）のみを規制対象

とする大麻法（Cannabisgesetz, CanG）92という

新たな法的枠組みが施行されたことにより、医療

用大麻および合法的な範囲での嗜好用大麻の規制

は麻薬取締法から大麻法に移管され、医療用大麻

製剤へのアクセスが容易になった。主な変更点は

以下の通りである 94, 95, 96, 97。 

- 処方の簡便化：それまで必要だった麻薬処方箋

が不要になり、医療従事者および薬局の負担が軽

減された 

- 処方箋の有効期限の延長：それまで７日間だっ

た処方箋の有効期限が 3ヶ月に延長された 

こうした変更によって医師が医療用大麻を処方す

ることがより安易になり、大麻を治療のオプショ

ンと考える医師が増加した。また市場の拡大にも

つながっている。 

2. 利用者の資格 

医療用大麻製剤はどのような疾患にも処方できる

が、保険が適用されるためには以下の条件があ

る。 

(1) 重篤な疾患を持つ患者であること 

ただし「重篤な疾患」に相当する疾患のリストが

あるわけではなく、医師の判断に委ねられる。 

(2) 他の治療法が奏効しなかったこと（治療抵抗

性） 

「標準的な治療法で十分な効果が得られない」 

ことが条件である。例えば、痛み止め（オピオイ

ド）や抗てんかん薬が効かない場合に大麻が考慮

される。医師が 「大麻が他の治療よりも有益で

ある」と判断する必要がある。 

(3) 医療大麻が奏功する可能性があること 

処方を検討中の疾患（症状）に医療用大麻製剤が

奏功することを示す、症例や観察研究などが必要

である。 

3. 利用の手順 

(1) 医師による診察 

かかりつけ医や専門医を受診する（獣医・歯科医

を除くすべての医師が処方可能）。医師は既存の

治療法の効果を評価し、大麻が奏効する可能性が

あるかを判断する。診察時には、診療サマリーの

提出が求められる。 

(2) 処方箋の発行 

医療用大麻の使用が適切と判断された場合、医師

は処方箋（BtM-Rezept）を発行する。 

2024 年以前は、患者が法定健康保険（GKV）加入

者の場合、保険が適用されるためには、医療用大

麻製剤の購入前に健康保険の事前承認を申請する

必要があり、保険会社は、医師が作成した診断書

にもとづいて審査を行い承認可否を決定した。民

間健康保険（PKV）の場合も保険適用範囲は類似

していた。（保険の承認が下りなかった場合で

も、医師による処方箋があれば製剤を自費で購入

することは可能であった。）2024 年 10 月 17 日以

降、指定 16 分野の専門分野の医師（※）は、保

険会社の事前承認なしに処方箋を発行することが

可能となった 97, 98, 99。 
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医療用大麻の処方に関する細則は連邦合同委員会

（gemeinsamer bundesausschuss, G-BA）および

保健省のウェブサイトに詳しい 100, 101。 

※ 総合内科／内科／麻酔科／神経内科／精神科

／心療内科／整形外科および外傷外科／神経外科

／緩和医療／疼痛治療／高齢者医療／血液内科お

よび腫瘍内科／リウマチ科／消化器科／皮膚科／

呼吸器科。これらで医師の総数の約７割を占める

102。 

(3) 薬局（Apotheke）で購入 

医療用大麻を取り扱う薬局は、指定の卸業者から

大麻を仕入れ、患者に販売する。以前は医療用大

麻を取り扱うためには認可が必要であったが、

2017 年の法改定以降はすべての薬局が医療用大麻

製剤を扱うことができるようになった。 

医療保険の適用を受けない患者は、薬局で自費購

入することができる。現在、患者の大多数が自費

で大麻製剤を購入している 103。 

医師は特定の製品（ブランド）名ではなく、患者

の症状にもとづいて、剤形（乾燥大麻か抽出液

か）、THC と CBD の比率、用量を指示する。患者

は薬局が販売する製品のなかから、医師の処方に

則ったものを購入する。 

またドイツの「麻薬処方規則」

（Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung, 

BtMVV)104は、医師が処方できる 30日間あたりの

医療用大麻製剤の上限を、乾燥大麻の場合 100 グ

ラム、抽出液の場合Δ9-THC 量で 1,000mg と定め

ていたが、2024 年 4 月以降は処方する量の上限は

なくなった 105, 106。 

(4) 摂取後のフォローアップ 

定期的に医師の診察を受けて効果をモニターし、

処方箋を更新する。必要であれば製剤や用量を調

整する。 

4. 流通経路 

● 製品の種類 

国内で流通する医療用大麻製剤の剤形は、乾燥大

麻（主に気化吸入に使われるが、粉砕してカプセ

ル状にしたりお茶として使われることもある）と

抽出液（オイル、ティンクチャーなど。決まった

用量を経口摂取する）に限られる。2025 年 1 月現

在市場に流通している製品の包括的なリストが

「医薬品としての大麻に関するワーキンググルー

プ (ACM)」のウェブサイト 107にある。また認可

を得た輸入業者（例：

https://www.cannamedical.com/）および薬局か

ら製品についての詳しい情報を入手することが可

能である。 

● 栽培と流通 

Cannabis Act の施行は栽培に関する規制も大幅に

緩和させた。施行以前は国内の大麻栽培には 2.6

トンという上限が設けられており、栽培者は入札

手続きを経て大麻庁に納品し、大麻庁が販売を担

当していた。そのため、国内での栽培者は Aurora 

Europe、DEMECAN および Tilray の３社に限られ

ていた。 

Cannabis Act によって生産量の上限および入札制

度が廃止されると、販売には依然としてライセン

スが必要であり GMPに準拠していることが必要で

はあるが、生産者が直接販売を行えるようにな

り、これによって国内の生産が拡大した 108。 

国内で製造される大麻製品は増加しつつあるもの

の、現時点ではドイツは医療用大麻製剤の最大の

輸入国の一つであり、国内需要を満たすため、カ
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ナダ、ポルトガル、オランダ、オーストラリア、

ニュージーランドなどから製品を輸入している

109a, 109b, 109c。2023 年の乾燥大麻輸入量はおよそ

32.5 トン、2024 年上半期には 19.8 トンに達して

いる 109d。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

ドイツには 2023 年時点で約 428,500 人の医師が

いる 110。2024 年 10 月 17 日以降、このうち約７

割の医師が、保険会社の事前承認なしに医療用大

麻製剤を処方する権限を持つようになった。実際

に医療用大麻製剤の処方を行っている医師の数は

今のところ不明である。 

● 患者数 

ドイツ政府は医療用大麻製剤を使用している患者

の数を公表していないが、いくつかの市場調査会

社からの報告を総合すると、2024 年 4月に

Cannabis Act が施行される以前はその数は 20 万

人から 30万人の間と推定されていたが、施行後

急激にその数が増加しつつあり、近い将来にドイ

ツの人口の 1%にあたる 88 万人に届くと予測され

ている 111, 112, 113, 114。 

● 使用の目的 

医療用大麻製剤の使用目的については、いくつか

の調査結果が報告されている。 

① BfArM が継続的に行っている調査を元にした

報告では、2017 年から 2019 年 9 月までに法定健

康保険によって医療用大麻製剤を利用した 6,538

人のうち、71%が疼痛管理、11％が筋けいれんの

ために医療用大麻を利用していた 115, 116。 

② 2020 年６〜８月に行われたオンラインアンケ

ート調査に回答した 1,028 人（保険適用者および

自費購入者を含む）の主要な使用目的は、痛み関

連の障害（さまざまな種類の慢性疼痛）、精神疾

患（不安障害やうつ病など）、神経性疾患（多発

性硬化症やてんかんなど）、消化器疾患（悪心や

食欲不振など）であった 117。 

6. 課題 

2024 年 4月、嗜好用大麻が条件付きで合法化さ

れ、新しい「大麻法（CanG）」により、成人は一

定量の大麻を個人の嗜好使用目的で所持・栽培で

きるようになった。しかしこのことが、医療用大

麻の安定供給に悪影響を及ぼす可能性が指摘され

ている。 

主な懸念点： 

 需要の増加： 嗜好用大麻の合法化によって市

場全体の需要が増加し、医療用大麻の供給が当面

不足する可能性がある。 

 価格の上昇： 需要の拡大により、大麻の価格

が上昇し、慢性疾患などの患者が必要な医療用大

麻を入手しにくくなる危険性がある。 

 

嗜好用大麻の合法化は、医療用大麻の患者にと

って望ましくない影響をもたらす可能性がある

ため、政府や規制当局は慎重な対応を求められ

ている 118。 

 

C-6. フランス 

2025 年 4月現在、フランスには医療大麻制度は存

在しない。 

2021 年 3月、医療用大麻の合法化に向け、その効

果と安全性を評価するための試験プログラムが、

国家医薬品安全庁（ANSM）によって開始された。

これは難治性てんかん、化学療法による悪心およ

び嘔吐、神経痛（特に多発性硬化症や他の神経変
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性疾患に関連する痛み）、線維筋痛症やその他の

慢性痛、パーキンソン病やその他の神経障害など

の疾患を持つ 3,000 人を対象としたものである。

当初２年間と期間設定されていたプログラムは、

その後何度か延長され、2024 年 12 月末で終了し

た。 

試験プログラムでは、カンナビジオール（CBD）

とテトラヒドロカンナビノール（THC）の比率が

異なる、オイル、カプセル、ドライフラワーなど

の剤形を含む複数の製品が使用された。 

試験プログラムの結果を受け、フランス政府は

2025 年 3月 19 日、医療大麻制度の法的枠組みの

草案を欧州委員会に提出し、医療大麻制度制定に

向けて動き出している 119, 120。 

D. まとめと考察 

先進６カ国のうち、現在未承認大麻製剤が合法的

に処方されているのは、カナダ・オーストラリ

ア・イギリス・ドイツの４カ国である。各国で制

度は異なるが、処方箋医薬品でもなく健康補助食

品でもない「医療用大麻製剤」というカテゴリー

が存在し、医療関係者の合法的な処方のもとに使

用している患者がいるという事実は共通してい

る。以下、制度構築上重要な論点のいくつかにつ

いて、日本で医療用大麻運用制度を構築すること

を前提とした考察を加える。 

D-1：法的枠組み・監督省庁について 

 嗜好用を含め大麻が全面的に合法であるカナダ

と、嗜好用大麻の個人栽培・所持・使用が合法

化されたドイツでは、大麻は違法物質（麻薬）

のリストから削除されている。 

 嗜好大麻が禁じられているオーストラリアとイ

ギリスでは、麻薬を取り締まる各法律に定めら

れた薬物のカテゴリーを変更することによっ

て、大麻を規制薬物としたまま、医療目的での

利用が可能となった。 

 いずれも、日本における厚労省に該当する省庁

が医療用大麻の運用を管轄している。（ただし

イギリスでは、刑事的な監督を行うのは内務

省。） 

【考察】日本において大麻を規制対象としている

「麻薬及び向精神薬取締法」は、大麻からヘロイ

ンまでを同等の扱いとしているが、スケジュール

制度の追加を含めた見直しを行うべきであろう。

またその際に、大麻の医療用途についての制度設

計を組み込むことも考慮すべきである。 

D-2：利用者資格について 

 ４カ国いずれも、医療用大麻を利用するために

は、政府に認可された医師などの医療従事者に

よる許可が必要である。 

 対象疾患は、イギリスで NHS を通して処方が

行われる場合を除いて、特定の疾患リストがあ

るわけではなく、最終的には医師の判断に委ね

られるが、通常の治療法が奏効しない、あるい

はその他の代替治療手段がない症例であること

が条件となる。 

【考察】日本でも同等の条件の下に大麻の医療目

的での利用を認めることが可能である。 

D-3/4：製品・利用手順・販売経路について 

 各国の医療制度の違いに伴い、患者が医療用大

麻製剤にアクセスする具体的な手順（スキー

ム）や流通の経路は異なるものの、処方可能な

医師、薬局などはいずれも、監督省庁からのラ

イセンス制度で管理されている。 

 認可される製品は、厳しい品質基準をクリアし

ていることが義務付けられている。 
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 患者による自家栽培が許されているのはカナダ

のみである。 

 ４カ国はいずれも国民皆保険制度が存在し、イ

ギリスとドイツでは医療用大麻製剤が特定の条

件下で保険適用となるが、実際に保険制度によ

って償還される率は低く、特にイギリスでは合

法化後これまでに数例にとどまっている。カナ

ダとオーストラリアでは、医療用大麻製剤は公

的な健康保険の対象とならず、一部例外を除き

すべて自費での利用である。 

 オーストラリアとドイツでは、医師はカンナビ

ノイド含有比および剤形を処方し、患者は認可

された製品のなかから処方に則した製品を選ぶ

必要がある。カナダでは、処方箋に相当する

「医療文書」には乾燥大麻の用量のみが記載さ

れ、乾燥大麻以外の製品を使用する場合、乾燥

大麻の量に換算して購入する。イギリスでは、

具体的な製品が処方されることが多い。 

 カナダでは医療用大麻製剤はほぼすべて国内生

産で、輸入は厳しく規制されている一方、オー

ストラリア、イギリス、ドイツでは流通する製

品の大半を輸入に頼っている。 

【考察】４カ国はそれぞれに、自国の医療制度に

組み込む形で、医薬品としては未承認の医療用大

麻製剤の使用を政府の監督の下に認めており、国

民皆保険制度の適用の有無にかかわらず、標準治

療が奏効しない患者が医療用大麻製剤にアクセス

する手段を提供している。日本においても、海外

で使用実績があり、GMP 基準を満たした製品など

は、医師の監督の下で、自由診療の選択肢の一つ

として使用を認めることが検討されるべきであ

る。 

D-5：利用の実態について 

 オーストラリア、イギリス、ドイツではいずれ

も、医療用大麻を使用する患者の数は増大傾向

にある。カナダでは逆に、2019 年以降医療用

大麻患者の登録者数は減少しているが、これは

嗜好用大麻が全面解禁されたことによる影響と

考えられる。 

 適応症としては、４カ国に共通して慢性疼痛、

がん、神経変性疾患、精神疾患などが多い。 

【考察】４カ国に共通した適応症である慢性疼

痛、がん、神経変性疾患、精神疾患は、日本でも

患者数が多く、日本における医療用大麻製剤の潜

在的な受益者層は広いと考えられる。現在日本で

は、処方医薬品として海外数十カ国で承認されて

いるエピディオレックスの、難治性てんかんを適

応症とした臨床試験が行われているが、てんかん

以外にも医療用大麻製剤が奏効する疾患があるこ

とは明らかであり、エビデンスも蓄積されつつあ

る。したがって日本でも、現行の医療制度や患者

の実情に則した医療大麻制度が制定され、幅広い

疾患に対して医療用大麻製剤を使えるようになる

ことが望ましい。 

D-6：今後の展望と課題 

 ４カ国に共通する課題として、医療用大麻製剤

を処方する権限のある医療従事者のうち、実際

に医療用大麻製剤を処方する者は少なく、また

利用する患者も、医療用大麻による潜在的な受

益者層のうちのごく一部にとどまっている。 

 とは言いつつ、４カ国のいずれにおいても使用

者は増加傾向にあり、今後の市場の拡大が予想

されている。 

 嗜好用大麻が合法化されたカナダとドイツで

は、医療用大麻製剤が供給不足になったり、医

療用大麻にアクセスするための制度が乱用され

たりといった混乱が生じている。 



 

104 

【考察】 

４カ国の制度はそれぞれに特徴があり、現行の医

療制度や大麻草栽培の歴史を背景として、独自の

制度を構築しようとしており、制度の見直しや改

定も積極的に行われている。 

４カ国に共通して言えることだが、医療用大麻製

剤の利用者は、潜在的な受益者のうちごく一部に

限られている。これは、制度が比較的新しく、い

まだ試行錯誤の過程にあることが一因であるが、

大きな課題として、処方する医療従事者の知識の

不足や、医療用大麻が治療法の選択肢として存在

することについての患者側の認識不足がある。日

本において医療用大麻制度を構築する際には、処

方する側とされる側の両方に対する教育・啓蒙の

徹底が不可欠である。 

E. 結論 

先進６カ国のうち４カ国で医療用大麻製剤が医師

によって処方されているという事実は、大麻の持

つ医療効果が政府によって正式に認められてお

り、医療目的での大麻の利用が奏効している患者

が存在することを如実に表している。日本でも、

標準医療・代替医療を含む現行の医療制度に組み

込める部分は組み込み、必要ならば新たな法的枠

組みをつくるなどして、日本独自の医療大麻制度

を構築することは可能であり、早急に検討される

べきである。 

蛇足であるが、４カ国のうち、国内生産態勢がな

い（未熟である）こと、医師が特定の製品を処方

できること、保険適用または自費診療という選択

肢があること、患者のレジストリーが構築されて

いることなどから、最も参考になるのはイギリス

の制度であるという個人的感想を持った。 

F. 研究発表  

1. 論文発表：なし 

2. 学会発表： 

三木直子「英国の医療大麻制度—厚生労働科学特

別研究班・視察報告」日本臨床カンナビノイド

学会第10回学術集会/総会:2024 

三木直子「先進６カ国における未承認大麻製剤

の処方制度」日本臨床カンナビノイド学会春の

学術セミナー2025:2025 
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付録 

図1：カナダの「医療文書」 
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図2：カナダの乾燥大麻換算係数表 

 

 

 
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-24.5/page-19.html 

 

 

 

図3：オーストラリア：特別アクセススキーム（SAS）と認定処方医制度（AP）の違い 

 

 

  



 

119 
 

表1：大麻由来医薬品の認可状況・先進6カ国の比較 

 

 

 

 

表2：オーストラリアの規制薬物分類（Poisons Standard による薬物分類） 

 

スケジュール 分類 例 

Schedule 1 現在未使用 - 

Schedule 2（S2） 一般用医薬品（Pharmacy Medicine） 風邪薬、抗ヒスタミン薬 

Schedule 3（S3） 薬剤師管理医薬品（Pharmacist Only Medicine） 一部の喘息薬、強力な鎮痛剤 

Schedule 4（S4） 処方箋医薬品（Prescription Only Medicine） 抗生物質、ベンゾジアゼピン系薬 

Schedule 5（S5） 低毒性の化学物質 一部の家庭用洗剤・農薬 

Schedule 6（S6） 中等度毒性の化学物質 工業用化学物質 

Schedule 7（S7） 高毒性の化学物質 農薬、劇物 

Schedule 8（S8） 規制薬物（Controlled Drugs） モルヒネ、オキシコドン、医療用大麻 

Schedule 9（S9） 禁止薬物（Prohibited Substances） 嗜好用大麻、MDMA、LSD 

Schedule 10（S10） 高リスクの禁止物質 発がん性化学物質 
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表3：イギリスの「薬物乱用規制 2001（Misuse of Drugs Regulation 2001）」による薬物分類 

 

スケジュール 管理レベル 例 医療用途 

スケジュール 1 

最も厳格な管理 – 内務省の許可なしでは

所持・供給禁止 

LSD 

MDMA 

シロシビン（マジックマッシュル

ーム) 

大麻（CBMPを除く） 

なし 

(研究目的のみ許可) 

スケジュール 2 

厳格な規制 – 専門医の処方が必要、厳し

い保管・記録義務 

モルヒネ 

オキシコドン 

フェンタニル 

医療用大麻（CBMP） 

メタドン 

あり 

(専門医のみ処方可能) 

スケジュール 3 

スケジュール2より制限が緩和 – 処方箋

が必要だが、記録管理は簡易的 

トラマドール 

テマゼパム 

ブプレノルフィン 

ミダゾラム 

あり 

(医療で使用) 

スケジュール 4 

（パートI） 

処方箋が必要だが、スケジュール 3より

制限が少ない 

ジアゼパム 

クロナゼパム 

アルプラゾラム（ベンゾジアゼピ

ン系） 

あり 

(一般的な医薬品) 

スケジュール 4 

（パートII） 

個人使用は合法だが、処方なしの供給は

違法 

筋肉増強ステロイド 

成長ホルモン 

あり 

(医療用途で使用) 

スケジュール 5 

最も緩やかな規制 – 小容量であれば薬局

で購入可能 

コデイン 

フォルコデイン 

低濃度モルヒネ（咳止めシロップ

など） 

あり 

(一部は処方なしで購入可

能) 
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表4：：医療用大麻製剤の処方制度・４カ国の比較 

 


