
 
 

Scheduling Cannabis: A Preparatory Document for  
FDA’s 8Factor Analysis on Cannabis 

 
Executive Summary 

  
Today, over 300 million Americans live in states with some kind of law allowing for the use of 
medical Cannabis. However, since the passage of the Marihuana Tax Act of 1937, federal laws 
and regulations surrounding the medical use of Cannabis have been based on politics rather than 
science. For this reason, Cannabis remains a Schedule I drug under the Controlled Substance Act 
(CSA). Not only does this Schedule I classification regard Cannabis as having no accepted 
medical use, but it also acts as a barrier towards the opportunity for research on the many 
potential health benefits of medical cannabis.  
 
According to the CSA and the Food and Drug Administration’s (FDA) requirements for 
rescheduling a drug and recognizing its medical utility, there is more than sufficient scientific 
information available to begin the process of rescheduling Cannabis in the United States. For 
years, efforts to reschedule Cannabis based on medical and scientific information have 
consistently been stymied by the Drug Enforcement Administration (DEA).  
 
In April of this year, the DEA reported to Congress that they will be issuing a response to yet 
another rescheduling petition by midyear 2016. This is an ideal opportunity for the DEA to move 
Cannabis to a less restrictive schedule (or remove it from the CSA entirely). The CSA requires an 
8Factor analysis from the DEA for all scheduling, or rescheduling, decisions. For the purpose of 
showing the DEA the wealth of knowledge available on the medical benefits and low risks of 
medical cannabis, Americans for Safe Access (ASA) have created their own 8Factor analysis.  
 
The 8Factor analysis is not a formal petition to reschedule Cannabis, rather it is a guide for 
addressing the government’s requirements for rescheduling and regulating Cannabis as a safe and 
effective medicine. The analysis presents the CSA and FDA requirements for demonstrating the 
medical value of legitimizing Cannabis as well as the major public health impact it can have 
towards the many patients it helps. Within the analysis is a critical review of the abuse, 
dependence, medical use, and standards being implemented to regulate medical cannabis 
programs in the United States.  
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http://www.safeaccessnow.org/8_factor_analysis_on_cannabis


 

 
 
The 8 Factors Analyzed Include: 
 

● Factor 1: Cannabis’ Actual or Relative Potential for Abuse 
● Factor 2: Scientific Evidence of the Pharmacological Effects and General Pharmacology 

of Cannabis 
● Factor 3: The State of Current Scientific Knowledge Regarding the Drug or Other 

Substance 
● Factor 4: Its History and Current Pattern of Abuse 
● Factor 5: The Scope, Duration, and Significance of Abuse 
● Factor 6: What, if any, Risk there is to the Public Health 
● Factor 7: Its Psychic or Physiological Dependence Liability 
● Factor 8: Whether the Substance is an Immediate Precursor of a Substance Already 

Controlled 
  
The analysis clearly shows that the rule placing marijuana in Schedule I [21 CFR 1308.11(d)(17)] 
should be repealed due to the vast amount of evidence demonstrating that Cannabis has medical 
utility. Each Factor explores the safety and medical potential of Cannabis, examining evidence 
that shows how the plant is safe for use under medical supervision and has an abuse potential and 
a dependence liability that is lower than current Schedule I or II drugs. The analysis also 
examines research from around the world, including the benefits of combining Cannabis with 
opiates for enhanced medical efficacy, while lowering the potential for overdose and addiction. 
By reading the analysis, you will understand how Cannabis is safer than the safest opiate, and 
could be utilized to treat chronic pain and the overdose crisis due to its inability to cause a lethal 
toxic overdose.  
  
The ASA 8Factor analysis was written and peerreviewed by experts in the field, including 
authors from Cannabis and Cannabinoids, Handbook of Cannabis, and the United Nations 
Cannabis and Cannabis Resin Critical Review Preparatory Document, which was delivered to 
world leaders at the United Nations General Assembly Special Sessions (UNGASS) summit in 
March 2016. Over 3,000 peerreviewed scientific articles, spanning the years of 18502016 were 
reviewed, and more than 550 of these articles were included in the final analysis. Based on 
careful consideration of research findings, including clinical research not previously examined in 
earlier petitions, through reading this analysis, you will gain an insight often missing in scientific 
discussions regarding this plant. 
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Patient advocacy groups such as ASA, are working hard to lobby Members of Congress to 
reclassify Cannabis for medical use. The Compassionate Access, Research Expansion, and 
Respect for States (CARERS) Act has also been introduced, which in addition to rescheduling 
Cannabis, would allow states to establish Cannabis access laws and product safety regulations 
without interference by the federal government, and would remove current obstacles to research. 
Our purpose in creating this document is to inform and demonstrate the vast medical potential 
while also inspiring action towards legitimizing Cannabis as a medicine through careful review of 
scientific knowledge.  

 

Link to full report: 

http://www.safeaccessnow.org/download_8_factor_analysis 
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