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SAKEN 
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen) 

Projekt: En internationell pragmatisk, randomiserad kontrollerad studie avseende homeopati 
som tillägg till vanlig vård, vid behandling av kvinnor med premenstruella besvär (PMS) 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Ansökan gäller en internationell multicenterstudie där totalt 114 kvinnor i Nederländerna, 
Tyskland och Sverige avses rekryteras, varav 38 i Sverige. Studien utgör en öppen 
randomiserad undersökning av homeopati, eller ingen tilläggsbehandling, till sedvanlig 
medicinsk behandling av premenstruella besvär (PMS). Den nu aktuella studien syftar i första 
hand inte till att undersöka effekt av homeopatibehandlingen, men skall försöka ge svar på 
frågan om det förefaller möjligt att rekrytera tillräckligt många patienter i en kommande, 
betydligt större studie där syftet kommer att vara att studera effekt och säkerhet av homeopati 
antagligen jämfört med såväl placebo som ingen tilläggsbehandling. 

Den regionala etikprövningsnämnden har bifallit ansökningen men ställt som villkor att totalt 
endast 15 forskningspersoner får rekryteras i Sverige. 

Klaganden önskar få genomföra studien utan denna begränsning, dvs med det avsedda antalet 
38 patienter i Sverige. 

Postadress 
Centrala etikprövningsnämnden 
c/o Vetenskapsrådet 
Box 1035 
101 38 Stockholm 

Telefon 
08-546 776 10 

Fax 
08-546 441 80 

E-mail 
kansl i@cepn.se www.epn.se 

Hemsida 



S i d 2 ^ 

DnrO46^012 

^ent^alaetlknrövnin^snän^densnedemnin^ 

Liksom den regionala etiknrövningsnämnden noterar cenrrala etiknrövningsnämnden att 
samtliga förskningsnersoner som rekryteras till smdienunn 
medieinsk behandling, dvs ingen natient kommer genom deltagandetistudien att undanhållas 
etablerad behandling. De lorskningsnersoner som i tillägg till sedvanlig behandling lar 
homeonatisk behandling löner knannast några beaktansvärda risker nå grund av 
tes tbehandl ingenoehmedtankenåa t t studien kangeenvisskunskansvinst som kange 
vägledning inför eventuella framtida studier finner centrala etiknrövningsnämnden att 
ansökankanaeeenterasförde38forsl^in^ 

Med ändring av den regionala etiknrövningsnämndens beslut godkänner centrala 
etikprövningsnämnden den förskning som avses med ansöl^ingen utan någon begrän^^ 
antalet deltagareilorhållande till vad som avsettsiansökningen 

Oettabeslut har rattats av Johan Munek, Lennart Lindgren, Kiekis Ahré Älgamo, Gunn 
Johansson, BoPeterssonoehUlrik Ringborg efter föredragning av Peter Höglun 
slutliga handläggningen har dessutom närvarit ersättarna Anitha Bondestam, Anders 
Brändström, Pehr GlovPehrson,oehHolgerLuthman samt ehelsjurist Linda Stridsberg. 

Gentralaetikprövningsnänmdens beslut får enligt ^^^etikprövningslagen inte överklagas. 

På Gentrala etikprövningsnämndens vägnar 
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Dnr Punkt 23 Fortsatt handläggning 
2012-297-3IM Föredragande: Rune Dahlqvist 

Forskningshuvudman 
Mittuniversitetet 
Företrädare 

 Inst. för hälsovetenskap, Mittuniversitetet 
Forskare 

, Inst, för hälsovetenskap, Mittuniversitetet 
Proiekttitel 
En internationell pragmatisk, randomiserad kontrollerad studie avseende 
homeopati som tillägg till vanlig vård, vid behandling av kvinnor med 
premenstruella besvär (PMS). 

Ärendet behandlades vid sammanträdet 2012-09-04, Punkt 8, varvid 
nämnden beslöt att begära in komplettering (1 original och 17 kopior) från 
ansvarig forskare och att, när komplettering inkommit, ta upp ärendet till 
förnyad bedömning vid ett kommande sammanträde. 

Komplettering har nu inkommit. 

Beslut 

Projektet godkänns som pilotstudie omfattande max. 15 forskningspersoner. 

HUR M A N ÖVERKLAGAR, se särskild information. 

Vid protokollet 
Gunnel Eriksson Justeras 

Anders Iacobasus 
Erik Lundgren 
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