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Aux origines de l’expérimentation du cannabis 
médical …

L'ANSM a initié les travaux sur le cannabis à usage médical en septembre 2018

par la création d’un comité scientifique qui avait pour mission d’évaluer de la

pertinence et la faisabilité de la mise à disposition du cannabis à usage

thérapeutique en France.

 Demande forte des patients et des professionnels de santé

 Sollicitations croissantes des autorités politiques par les acteurs du monde 

médical, politique et économique

 Audition à l’assemblée nationale par le rapporteur de la commission des 

affaires sociales de l’assemblée nationale (Olivier Veran…)

 Mise en place effective dans de nombreux pays 



Aux origines de l’expérimentation du cannabis 
médical 

Nécessité de traiter cette question indépendamment de celle de 

l’usage récréatif du cannabis

Mise en place d’un GT en octobre 2018 sur une possible

expérimentation du cannabis en France, hébergé par l’ANSM autorité

compétente sur les médicaments et régulation des stupéfiants dont la culture de

l’opium et des médicaments opiacés

Les travaux du CSST portent sur la plante de cannabis

(exclusion des spécialités pharmaceutiques avec AMM ou ATU)



Conclusions

 Manque d’études contrôlées et rigoureuses pour évaluer formellement 
l’efficacité du cannabis thérapeutique

MAIS

 Pour certaines pathologies ou symptômes, un certain niveau de preuve 
peut être avancé surtout en cas d’échec thérapeutique

 Forte attente de la part des professionnels de santé et des patients
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Les enjeux de l’expérimentation
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Pour qui ? 
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Comment ? 
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Sécurisation du circuit de prescription et de 
délivrance
◆Critères d’inclusion : L’initiation du traitement est strictement réservée aux médecins volontaires 

exerçant dans des structures de référence volontaires dont la liste sera diffusée prochainement sur le 
site de l’ANSM.

Le traitement par cannabis médical peut-être mis en place uniquement chez les patients :

- qui répondent aux critères d’inclusion spécifiques d’au moins une des 5 indications

- et qui sont dans une situation de soulagement insuffisant ou d’une mauvaise tolérance (effets 
indésirables) des thérapeutiques médicamenteuses ou non, accessibles.

Le traitement par cannabis médical ne peut pas être mis en place :

- en cas d’absence de compréhension des questionnaires ou d’impossibilité de suivi

- en cas de contre-indication au cannabis médical

◆Sécurisation de la prescription : le traitement ne pourra être initié que par des médecins qui
exercent dans des structures de référence et dans les indications visées sur tout le territoire. La
participation se fera sur la base du volontariat ; les médecins prescripteurs devront obligatoirement
avoir été formés au préalable pour pouvoir prescrire le cannabis.

◆ Sécurisation du suivi des patients : mise en place d'un registre national électronique exhaustif qui
recueillera également les premières données cliniques françaises d’efficacité et de sécurité.

◆Sécurisation de la délivrance
10
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Sécurisation des médicaments de l’XP 

 Arrêté du 16 octobre 2020 fixant les spécifications des médicaments à base de cannabis

utilisés pendant l’expérimentation

 Publication le 19 octobre 2020 sur le site de l’ANSM, de la procédure d’appel à candidatures

visant à sélectionner des prestataires pour la fourniture et la distribution à titre gratuit de

médicaments à base de cannabis

 Le cahier des charges précise les caractéristiques des médicaments destinés à

l’expérimentation : leur composition qualitative et quantitative (teneur et ratio en THC et en CBD),

leur forme pharmaceutique les caractéristiques de la qualité du produit, le conditionnement, la

notice et l’étiquetage

 Analyse des dossiers de candidature : Vérification du respect de critères de conformité

répondant à un ensemble d’exigences minimales imposées

 Contrôle en laboratoire des produits des fournisseurs titulaires et suppléants retenus

 Surveillance de la qualité des produits utilisés au cours de l’expérimentation



12



13



14



15



16

Mise en place du Comité de suivi de l’XP

 13 membres : 4 patients : MG, pharmaciens, spécialistes des

indications, CEIP/CRPV

 Suivi et adaptation de l’XP en fonction des données du registre

et remontées de terrains

 Préparation de l’évaluation

 Nommé le 8 juin

 1ere réunion le 9 juin
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Bilan à 2,5 mois

 X patients inclus

 225 centres de références volontaires : 26 % ont inclus au moins

1 patient 1% a atteint ou excédé son quota, 74% n’ont pas inclus

de patients

 Hétérogénéité du nombre des inclusions

 Selon les indications

 Selon les centres

 Croissance du nombre de PS formés (354 Med de structure de

ref / 220 PUI..)

 Augmentation du nombre de pharmaciens d’officine formés (60)

 Peu de MG encore impliqués à ce stade



Répartition territoriale des patients inclus dans 
l’expérimentation

Expérimentation cannabis médical – Données de 

pilotage de l’expérimentation
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Répartition territoriale des médecins généralistes désignés et 
inscrits à la formation

Expérimentation cannabis médical – Données de 

pilotage de l’expérimentation
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Légende

Pas de médecin désigné

Entre 1 et 10 médecins 

généralistes désignés

Entre 10 et 50 médecins 

généralistes désignés

Plus de 50 médecins 

généralistes désignés
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Répartition territoriale des pharmacies d'officine désignées et 
formées

Expérimentation cannabis médical – Données de 

pilotage de l’expérimentation
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Légende

Pas de pharmacie d’officine désignée

Entre 1 et 10 pharmacies 

d’officine désignées

Entre 10 et 50 pharmacies 

d’officine désignées

Plus de 50 pharmacies d’officine 

désignées
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Bilan à 2,5 mois

 Difficultés liées :

 Au Covid + vaccination

 Au démarrage de nombreux EC

 A la complexité du circuit + longueur de la formation

MAIS :

 retours positifs de PS et patients

 Axes d’amélioration




