TALLINNA ULIKOOL

PROJEKTIST LOOBUMISE TAOTLUS

Projekt: ,,UneMati - Unekvaliteedi ja biomarkerite seoseid hindava integreeritud siisteemi
arendamine*

Uuringuprotokoll: CANNASLEEP-HOME-CBN-2026-001 (versioon 2.0)

Kéesolevaga esitame pdhjendatud taotluse loobuda projektist ,,UneMati - Unekvaliteedi ja
biomarkerite seoseid hindava integreeritud siisteemi arendamine* kdesoleva rahastusvooru
raames, kavatsusega kandideerida uuele voorule pirast kdigi regulatoorsete eeltingimuste
tditmist.

Uurimisrithm on saavutanud korge tehnilise valmisoleku: uuringuprotokoll (versioon 2.0),
farmakokineetiline metoodika (LC-MS/MS), II tiiiipi kodune poliisomnograafia vastavalt
AASM 2020 standardile ning statistilise analiilisi plaan on tdielikult vidlja todtatud.
Loobumise pdhjus on seega ainuiiksi véline ja regulatoorne.

Peamine takistus on Ravimiameti kliinilise uuringu loa saamine. Kannabinool (CBN)
kuulub psiihhotroopsete ainete regulatsiooni alla ning kannabidiooli (CBD) kasutamine
nduab samuti eraldi eriluba vastavalt Eesti ravimiseadusele ja EL méérusele 536/2014. Loa
taotlemine eeldab mahuka dokumentatsiooni (GMP-sertifikaadid, toksikoloogilised
andmed, analiiiitilised sertifikaadid) kogumist rahvusvahelistelt partneritelt, millele jairgneb
Ravimiameti 4-5-kuuline menetlusperiood — ajakava, mis iiletab kdesoleva rahastusvooru
vOimalused.

Sellega seostub tsirkulaarne kindlustus takistus: uuritavate seaduslik kindlustamine (min. 1
000 000 EUR vastavalt Helsingi deklaratsioonile ja ICH-GCP E6 R2 nduetele) eeldab
kehtivat Ravimiameti luba, mille puudumisel ei viljasta kindlustusandjad poliisi. Lisaks
nduab koostdd rahvusvaheliste partneritega (SOMNOmedics AG, Pell Bio) protokollide
harmoniseerimist, mis saab toimuda iiksnes pérast kohalike lubade olemasolu kinnitamist.
Pikendatud ettevalmistusperioodil ilmnesid ka tdiendavad omafinantseeringu vajadused,
mis iiletavad kdesoleva eelarve vdimalused.

Uuringu alustamine ilma ndutavate lubadeta kompromiteeriks projekti diguslikku staatust
ning vélistaks tulemuste publitseerimise rahvusvahelistes eelretsenseeritavates ajakirjades.
Uurimisrithm jitkab regulatoorse menetluse ldbimist ning planeerib esitada uue taotluse
pérast koigi lubade ja kindlustuslepingute joustumist.
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