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Texte de la question

M. Thomas Ménagé alerte Mme la ministre de la santé, des familles, de l'autonomie et des personnes
handicapées sur la nécessité de publier, dans les meilleurs délais, les textes réglementaires d'application relatifs
aux médicaments à base de cannabis. L'article 78 de la loi n° 2023-1250 du 26 décembre 2023 de financement
de la sécurité sociale pour 2024 a inscrit aux articles L. 5121-1 et L. 5121-15 du code de la santé publique un
statut spécifique pour ces médicaments, assorti d'une autorisation d'utilisation temporaire de cinq ans délivrée
par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), au terme d'une
expérimentation conduite depuis 2021 auprès de plus de 3 000 patients et dont le rapport final, en décembre
2024, a conclu à un bénéfice pour les malades en échec thérapeutique. Il ne s'agit en rien d'un débat sur l'usage
récréatif du cannabis, mais de médicaments prescrits en dernière intention, sous le contrôle de l'ANSM, dans
des indications limitativement définies et dans des conditions strictes. Or ce cadre reste lettre morte. Le décret
d'application, qui doit ouvrir le dépôt et l'instruction des dossiers par l'ANSM, a reçu l'avis du Conseil d'État à
l'été 2025 et n'est toujours pas paru, pas davantage que les deux arrêtés qui l'accompagnent. Le second décret,
relatif à l'évaluation par la Haute Autorité de santé, à la fixation du prix et à la prise en charge, n'a été transmis
au Conseil d'État que le 30 juin 2026, alors que la publication de l'ensemble des textes avait été annoncée aux
parties prenantes pour la fin du mois de juin, puis pour la rentrée. Les acteurs concernés n'ont aujourd'hui
aucune visibilité sur le calendrier ni sur l'ordonnancement retenu entre les deux textes. Les conséquences sont
concrètes : aucun nouveau patient ne peut être inclus depuis le 27 mars 2024 et les quelque 650 malades qui,
selon l'ANSM, relèvent encore du champ de l'expérimentation ne sont traités qu'au titre d'une lettre de
couverture ministérielle prolongée jusqu'au 31 décembre 2026. L'ensemble des patients relevant des indications
retenues par l'ANSM (douleurs neuropathiques réfractaires, formes sévères d'épilepsie pharmacorésistante,
symptômes rebelles en oncologie, situations palliatives, spasticité douloureuse de la sclérose en plaques) en
demeurent écartés depuis deux ans et demi et les médecins qui ont prescrit ces traitements dans le cadre de
l'expérimentation ne peuvent plus les proposer à de nouveaux patients, y compris lorsque toutes les autres
options ont échoué. Ce retard menace en outre une filière industrielle entièrement française, de la culture
jusqu'à la forme pharmaceutique finie, constituée sous l'intégralité des exigences du droit du médicament, dont
les dossiers d'autorisation sont prêts et dont le financement est conditionné par ses investisseurs à la parution
du décret cadre. Rien ne paraît par ailleurs imposer que la publication du premier décret soit suspendue à celle
du second, ces deux textes n'intervenant pas au même stade du parcours. Il lui demande en conséquence si la
publication du décret pris pour l'application des articles L. 5121-1 et L. 5121-15 du code de la santé publique et
des deux arrêtés qui lui sont rattachés est envisagée dans les meilleurs délais, à quelle date les médecins
pourront de nouveau prescrire ces traitements aux patients aujourd'hui en attente, hors cohorte de
l'expérimentation, et quel calendrier ferme de publication sera communiqué aux parties prenantes pour le
second décret dès réception de l'avis du Conseil d'État.
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