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Hintergrund: Nicht-interventionelle Studien (NIS) oder Anwendungsbe-

obachtungen (AWB) evaluieren Arzneimittel und Medizinprodukte nach der 

Marktzulassung für die zugelassene Verwendung beobachtend in der Routi-

neversorgung. Zu ihrer Rolle wird seit einigen Jahren eine kritische Diskus-

sion geführt, ob es sich um eine wertvolle Erkenntnisquelle oder um ein Mar-

ketinginstrument handelt. In Österreich sind NIS nicht genehmigungs-, aber 

meldepflichtig. Die NIS müssen in einer Studiendatenbank (Register) regis-

triert werden, in der einige (aber nicht alle) Informationen auch öffentlich 

zugänglich gemacht werden.  

Im Rahmen der vorliegenden systematischen Analyse wurde primär der 

Frage nachgegangen, wie viele Nicht-interventionelle Studien welchen Um-

fangs in Österreich laufen, wer sie verantwortet und was das Erkenntnisinte-

resse der registrierten NIS ist. 

Methode: Zur ersten Forschungsfrage wurde das BASG/AGES NIS-Register
 

(https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/nicht-inter-

ventionelle-studien-nis) systematisch zum Stichtag 11. Juni. 2021 ausgewer-

tet. Zur Beantwortung der zweiten Forschungsfrage musste auf die nach Ab-

schluss einer NIS im BASG/AGES Register zu hinterlegenden Kurzfassungen 

von Abschlussberichten zurückgegriffen werden. Dies geschah mit Stichtag 

16. Juni 2021.  

Ergebnis: Im BASG/AGES NIS-Register waren zum Stichtag 11. Juni. 2021 

462 NIS mit einer geplanten Patient*innenzahl von 757.948 registriert. Da-

von wurden 55.708 Personen als österreichische Patient*innen ausgewiesen. 

Die NIS wurden größtenteils von Pharmafirmen selbst durchgeführt 

(292/462). Die 15 – bei NIS - aktivsten Pharmafirmen sind für 164 der 462 

NIS (35,5%) verantwortlich. Dafür wurden/werden insgesamt 119.238 Pati-

ent*innen (3.792 aus Österreich) rekrutiert, was fast einer Verdoppelung im 

Vergleich zum Erstbericht bzw. Update entspricht (2016/2017: 59.438). Ins-

gesamt 31 Organisationen führen/führten ≥ 4 NIS durch bzw. waren für 

59,3% der Gesamtanzahl an NIS verantwortlich.  

Für 161 abgeschlossene NIS waren 156 Kurzversionen der Abschlussberichte 

im NIS-Register verfügbar. Darunter befanden sich drei „Post-Authorisation 

Safety Studies“ (PASS) und keine „Post-Authorisation Efficacy Studies“ 

(PAES). Die häufigsten Forschungsfragen waren zu Wirksamkeit unter All-

tagsbedingungen, Verträglichkeit und Praktikabilität, sowie zur langfristigen 

Sicherheit der Studienmedikamentierung. 

Schlussfolgerungen: Die (Deutsche) Kassenärztliche Bundesvereinigung 

(KBV) listete 2020 vier Aspekte auf, wonach AWBs kritisch zu bewerten sind. 

Drei dieser Aspekte (ungewöhnlich hohe Teilnehmer*innenzahlen, Studien 

zu längst eingeführten und gut erprobten Arzneimitteln, mehrere unter-

schiedliche/ einander sehr ähnliche AWB zum selben Arzneimittel) ließen 

sich aus dem österreichischen NIS-Register ableiten. Zum vierten Aspekt 

(ungewöhnlich hohe Vergütungen) gibt es keine öffentlich zugänglich Infor-

mationen. Überdies hat sich die formale Qualität des Registers nicht verbes-

sert. Wie bereits im Erstbericht und im 1. Update ist daher die Schlussfolge-

rung, dass das bestehende NIS-Register in der derzeitigen Form keinen Bei-

trag leistet, die kritische Öffentlichkeit (etwa auch Patient*innen) zu unter-

stützen, die Forschungsfragen und den Erkenntnisgewinn von Nicht-inter-

ventionellen Studien herauszufinden.  
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Background: Non-interventional studies (NIS) are observational studies that 

evaluate medicinal products and medical devices in routine care after market 

authorization in their approved indications. For some years now, there has 

been a critical discussion about their role, whether they are a valuable source 

of knowledge or a marketing instrument. In Austria, NIS are not subject to 

approval, but they are subject to notification. The NIS must be registered in 

a study database (register), in which some (but not all) information is also 

made publicly accessible. 

This systematic analysis addresses the questions of how many non-interven-

tional studies are being conducted in Austria, who is responsible for them and 

what the knowledge interest of the registered NIS is. 

Method: For the first research question, the BASG/AGES NIS database 

(https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/nicht-inter-

ventionelle-studien-nis) was systematically evaluated, as of 11 June 2021. To 

answer the second research question, it was necessary to refer to the summar-

ies of the final reports that had to be deposited in the BASG/AGES database 

after the completion of a NIS. This was done with a cut-off date of 16 June 

2021. 

Result: As of 11 June 2021, 462 NIS were registered in the BASG/AGES NIS 

database. 2021, 462 NIS with a planned number of patients of 757,948 were 

registered. Of these, 55,708 persons were identified as Austrian patients. Most 

of the NIS were carried out by pharmaceutical companies themselves 

(292/462). The – in the conduct of NIS - 15 most active pharmaceutical com-

panies are responsible for 164 of the 462 NIS (35.5%). For this, a total of 

119,238 patients (3,792 from Austria) were/are recruited, which corresponds 

to almost a doubling compared to the initial report/update (2016/2017: 

59,438). A total of 31 organisations perform/performed ≥ 4 NIS or were re-

sponsible for 59.3% of the total number of NIS.  

For 161 completed NIS, 156 short versions of the final reports were available 

in the NIS database. These included three post-authorisation safety studies 

(PASS) and no post-authorisation efficacy studies (PAES). The most common 

research questions were on efficacy under routine conditions, tolerability and 

practicability, as well as on the long-term safety of the study medication. 

Conclusions: In 2020, the (German) National Association of Statutory 

Health Insurance Physicians (KBV) listed four aspects according to which 

NIS should be evaluated critically. Three of these aspects (unusually high 

number of participants, studies on long established and well tested drugs, 

several different/ very similar NIS on the same drug) could be derived from 

the Austrian NIS register. Regarding the fourth aspect (unusually high re-

imbursements), there is no publicly available information. Moreover, the 

formal quality of the register has not improved. As in the first report and in 

the first update, the conclusion is that the existing NIS register in its current 

form does not contribute to supporting the critical public (including pa-

tients) in finding out the research questions and the knowledge gain of non-

interventional studies. 
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Die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) veröffent-

lichte im Juni 2021 einen bemerkenswerten Artikel, in dem sie Empfehlungen 

formuliert, an welchen Postzulassungsstudien Ärzt*innen teilnehmen sollten 

- und an welchen nicht [1]. Von der Teilnahme an Anwendungsbeobachtun-

gen wird explizit abgeraten, da der Erkenntnisgewinn gering ist [2]. Anwen-

dungsbeobachtungen (AWB) sind eine Untergruppe der Nicht-Interventio-

nellen Studien (NIS), bei der die Behandlung nicht nach einem vorab festge-

legten Prüfplan, sondern ausschließlich der ärztlichen Praxis folgt. AWB sind 

Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwendung 

zugelassener Arzneimittel zu sammeln. Sie werden häufig aus Marketingin-

teressen durchgeführt [1, 3, 4]. In AWB werden insbesondere teure Medika-

mente bei chronischen Erkrankungen und Medikamente, in denen es meh-

rere Konkurrenzprodukte gibt, eingesetzt, um Marktanteile zu gewinnen. 

Ebenso explizit, wie von Anwendungsbeobachtungen abgeraten wird, wird 

die Teilnahme an von der Europäischen Arzneimittelbehörde European Me-

dicines Agency (EMA) angeordneten Studien empfohlen: 

 „Post-Authorisation Efficacy Studies“ (PAES) und  

 „Post-Authorisation Safety Studies“ (PASS),  

sowie neuerdings die „Anwendungsbegleitenden Datenerhebungen” [5] bei 

seltenen und kostenintensiven Interventionen (CAR-T Zelltherapie oder 

Therapien bei Spinaler Muskelatrophie).  

PAES – häufig bei „conditional marketing authorization“ oder bei „approval 

under exceptional circumstances“ von der EMA angeordnet - und PASS Stu-

dien – bei Sicherheitsbedenken - können sowohl als NIS oder als klinische 

Prüfungen durchgeführt werden, müssen aber auch als NIS jedenfalls Aufla-

gen erfüllen. “Anwendungsbegleitende Datenerhebungen” oder „Outcome-

based-Managed Entry Agreements“ (OBMEA) [6] sind ein noch recht junges 

Instrument zur Datensammlung nach Zulassung und beinhalten eine Voller-

hebung aller Behandlungen.  

Auch die Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) befasste sich jüngst mit 

Anwendungsbeobachtungen und spricht sich insbesondere bei folgenden As-

pekten gegen eine Teilnahme an AWB aus [7]: 

 ungewöhnlich hohe Teilnehmerzahlen, 

 ungewöhnlich hohe Vergütungen, 

 Studien zu längst eingeführten, gut erprobten Arzneimitteln, 

 mehrere unterschiedliche, einander sehr ähnliche AWB zum selben 

Arzneimittel. 

Der hier vorgelegte Bericht will – wie bereits die beiden Vorgänger-Berichte 

– eine Landkarte der Nicht-Interventionellen Studien in Österreich vorlegen. 
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Der vorliegende 3. Bericht (2.Update) wurde von zwei Erkenntnisinteressen 

geleitet: 

1. Wie viele Nicht-interventionelle Studien welchen Umfangs laufen in 

Österreich und wer verantwortet sie? 

2. Welchen Forschungsfragen gehen die Nicht-interventionellen Stu-

dien nach? 

Zur ersten Forschungsfrage wurde das BASG/AGES NIS-Register 

(https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/nicht-inter-

ventionelle-studien-nis) systematisch zum Stichtag 11. Juni. 2021 ausgewer-

tet. 

Da in Österreich die Veröffentlichung von Beobachtungsplänen zu Studien-

beginn nicht vorgesehen ist, muss zur Beantwortung der zweiten Forschungs-

frage auf die nach Abschluss einer NIS im BASG/AGES-Register zu hinterle-

genden Kurzfassungen von Abschlussberichten zurückgegriffen werden. Dies 

geschah mit Stichtag 16. Juni 2021.  
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Im BASG/AGES NIS-Register waren zum Stichtag 11. Juni. 2021 462 NIS mit 

einer geplanten Patient*innenzahl von 757.948 registriert. Davon werden laut 

Register 55.708 Personen als österreichische Patient*innen ausgewiesen. In 

den Berichten aus 2016 und 2017 konnte diese Information dem Register 

nicht entnommen werden. Im Erstbericht (2016) wurden 251 NIS (2021: 

+84.06%) mit 406.831 Patient*innen (2021: +86.31 %) im Register geführt. 

Zum Zeitpunkt des ersten Updates (2017) betrug die Anzahl 325 NIS (2021: 

+42,15%).  

Die Anzahl der geplanten involvierten Patient*innen wird im Register aller-

dings noch immer nicht mit jener der tatsächlich involvierten Patient*innen 

abgeglichen. Immerhin erfolgt im Gegensatz zu den Analysen der Vorjahre, 

die Angabe der (voraussichtlichen) österreichischen Patient*innenzahlen. 

Diese bleibt allerdings ohne späteren Abgleich mit den tatsächlich laut Ab-

schlussbericht involvierten Teilnehmer*innen wenig aussagekräftig.  

 

 

 

Zum genannten Stichtag 2021 sieht die Verteilung der NIS auf die vier Kate-

gorien („Abbruch“, „Abgeschlossen“, „Aktiv“, „Beendet“) folgendermaßen 

aus: Es laufen derzeit 216 Nicht-interventionelle Studien in Österreich. Zu 

den Studienmedikamenten vgl. Tabellen 6.1 bis 6.4 im Appendix. 

Tabelle 3-1: Status der Nicht-interventionellen Studien im NIS-Register 
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Der Unterschied zwischen „beendet“ und „abgeschlossen“ liegt im Vorliegen 

des Abschlussberichts („beendet“: Datenerhebung fertig; „abgeschlossen“: 

Datenerhebung fertig und Abschlussbericht liegt vor). Allerdings befolgt das 

Register diese Unterscheidung nicht konsequent bzw. werden Kategorisie-

rungen auch bei Vorliegen eines Abschlussberichts augenscheinlich nicht ak-

tualisiert: So liegen für 14 NIS trotz Status „beendet“ (n=54) Abschlussbe-

richte vor.  

Es dürfte daher für das österreichische Register durch den Betreiber 

BASG/AGES keine oder nur eine sehr oberflächliche, formale Kontrolle der 

eingereichten Datensätze erfolgen. Beispielsweise wird der geplante Studien-

zeitraum nach Abschluss der Studie noch immer nicht mit dem tatsächlichen 

abgeglichen. Irrtümliche und widersprüchliche Einträge bleiben im österrei-

chischen NIS-Register weiterhin Teil der Datenbank: So verbleiben beispiels-

weise Studien (n=3), die laut Kurzbericht abgebrochen wurden, trotzdem in 

der Kategorie „abgeschlossen“. Ein Abschlussbericht ist eigentlich auch im 

Fall des vorzeitigen Abbruchs der Studie für die bis dahin erfassten Daten 

einzureichen: Trotzdem war bei keiner der abgebrochenen Studien (n=31) 

ein entsprechender Abschlussbericht vorhanden. 

Insgesamt waren zum Stichtag 2021 für abgeschlossene NIS (n=161) 156 

Kurzversionen der Abschlussberichte verfügbar, für die restlichen 5 abge-

schlossenen NIS fehlten sie allerdings. Im Vergleich zum Update waren also 

deutlich mehr Abschlussberichte, nämlich 170 (156 aus „abgeschlossen und 

14 aus „beendet) abrufbar. Wobei 3 davon auf den Abbruch der NIS verwei-

sen. 2017 waren es noch 72 bzw. im Erstbericht 33 Kurzfassungen der Ab-

schlussberichte gewesen.  

 

 

 

292 NIS (2016/2017: 191) werden/wurden direkt von Pharmafirmen durchge-

führt. Das entspricht einem Anteil von 63,2%, der leicht niedriger ausfällt als 

im Erstbericht bzw. Update, wo er noch 76% betrug. Auf universitäre Ein-

richtungen entfielen 34 NIS (2016/2017: 37) und auf andere (private oder ge-

meinnützige) Forschungseinrichtungen 128 NIS (2016/2017: 23) (27,7%). 8 

NIS konnten mangels Nennung der Organisation nicht zugeordnet werden.  

Die 15 aktivsten Pharmafirmen sind für 164 der 462 NIS (35,49%) (Anteil 

2016/2017: 42%) verantwortlich. Dafür wurden/werden insgesamt 119.238 

Patient*innen (3.792 aus Österreich) rekrutiert, was fast einer Verdoppelung 

im Vergleich zum Erstbericht bzw. Update entspricht (2016/2017: 59.438). 
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Tabelle 3-2:  TOP 15 Pharmafirmen mit Nicht-interventionellen Studien  

 

Insgesamt 31 Organisationen führen/führten ≥ 4 NIS durch bzw. waren für 

59,3% der Gesamtanzahl an NIS verantwortlich. In konkreten Zahlen ausge-

drückt sind das 274 NIS mit 571.065 Patient*innen, 32.203 davon aus Öster-

reich. Die Top 15 Organisationen führen/führten zum Stichtag 190 NIS zu 

147.357 Patient*innen (Ö: 23.416) durch. Eine detaillierte Übersicht zu die-

sen 15 Organisationen und deren NIS befindet sich im Appendix.  

Tabelle 3-3:  TOP 15 Organisationen mit Nicht-interventionellen Studien gesamt und laufenden NIS* 

*vgl. auch Details zu den Studienmedikamenten in Tabelle 6-1: Aktive laut Register 

im Appendix 
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Für 161 abgeschlossene Nicht-interventionelle Studien sind zum Stichtag 156 

Kurzversionen der Abschlussberichte im NIS-Register verfügbar. Zu den Stu-

dienmedikamenten vgl. Tabelle 6.5 im Appendix. 

Unter den abgeschlossenen NIS finden sich drei „Post-Authorisation Safety 

Studies“ (PASS) zu 

1. Novartis: Jakavi/ Ruxolitinib zur Behandlung der Myelofibrose 

2. Quintiles:  Enbrel/ Etanercept bei pädiatrischen Patient*innen zur 

Behandlung von Psoriasis  

3. Roche: Esbriet/Pirfenidone zur Behandlung der idiopathischen 

Lungenfibrose 

und keine „Post-Authorisation Efficacy Studies“ (PAES). 

Hingegen finden sich in der Mehrheit der Kurzberichte und Zielsetzungen  

 Fragen zur Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen,  

 Verträglichkeit und Praktikabilität, sowie  

 Fragen zur langfristigen Sicherheit der Studienmedikamentierung.  

 

Ob die Ergebnisse aus den Nicht-interventionellen Studien auch mittels wis-

senschaftlicher Publikationen einer kritischen Öffentlichkeit vorgestellt wer-

den und damit zum allgemeinen Wissen um die Medikamente beitragen, 

konnte im Rahmen dieser Studie nicht festgestellt werden. Dies wäre aber die 

Voraussetzung für den Nutzen der NIS, die mehrheitlich als bloße Anwed-

nungsbeobachtungen (AWB) – wie eingangs beschrieben – erscheinen. 
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Im Erstbericht (2016) waren 251 Nicht-interventionelle Studien mit 406.831 

Patient*innen im NIS-Register registriert. Nur fünf Jahre später (2021) sind 

es bereits 462 NIS mit 757.948 Patient*innen (mit 55.798 österreichischen Pa-

tient*innen). Dies entspricht einer Zunahme um +84.06% an Studien und 

+86.31 % an Patient*innen. Derzeit sind 216 NIS als aktiv im Register ge-

meldet, obwohl viele dieser Studien – entsprechend dem Datum – seit langem 

abgeschlossen sein sollten; die meisten Studien haben eine mehrjährige Stu-

diendauer.  

Unter den Firmen setzen vor allem 5 Pharmabetriebe mit mehr als 15 NIS auf 

diese Beobachtungsstudien: Novartis (n=21 NIS, davon 7 laufende) führt vor 

Amgen, Abbvie und Sanofi-Aventis (jeweils n=18, davon 8 (Sanofi-Aventis), 

7 (Amgen), und 4 (Abbvie) laufende NIS) und Astellas (n=15). Unter den 

non-/ for-profit Clinical Research Organisations (CRO) führt die MUW (n= 

19 NIS, davon 11 laufend) vor der AGMT (n=14, davon 9 laufend). 

Die Abschlussberichte von 156 (von 161) abgeschlossenen NIS zeigen, dass es 

sich in der Mehrzahl um Anwendungsbeobachtungen, Fragen zur Wirksam-

keit unter Alltagsbedingungen, Verträglichkeit und Praktikabilität, sowie zur 

langfristigen Sicherheit der Studienmedikamentierung handelt.  

Tabelle 4-1: Kritische  Aspekte in Anwendungsbeobachtungen laut [7], aktive NIS (Beispiele) 

 

Von den vier von der Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) genannten 

Aspekten, wann Anwendungsbeobachtungen kritisch stimmen sollten [7], las-

sen sich drei aus den öffentlich zugänglichen Informationen des NIS-Regis-

ters ableiten. Dem vierten Aspekt gingen in jüngsten Jahren vor allem Jour-

nalist*innen nach und fanden, dass in der Regel mehrere hundert bis tau-

sende Euros [3, 4] pro teilnehmendem Arzt/ Ärztin ausbezahlt werden. In 

Deutschland nahm 2015 jede/r zehnte niedergelassene Arzt/ Ärztin an An-

wendungsbeobachtungen teil [3].  Eine deutsche Studie zu ebendiesen AWBs 

fand, dass an AWB teilnehmende Ärzt*innen die Studienmedikamente 7-8% 

häufiger verschrieben als ihre/seine Kolleg*innen [8].  
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Die größte Limitation besteht weiterhin in der Beschaffenheit des Registers 

selbst. Die Gründe für die mangelnde Brauchbarkeit des Registers wurden im 

Erstbericht sowie im 1. Update dargelegt. Diese sind weiterhin gegeben, da 

sich die formale Qualität abermals nicht verbessert hat. Die Ursachen für die-

sen Befund sind mannigfaltig: 

 Die Titel und damit das Forschungsinteresse der Studien werden im 

Register in vielen Fällen nur in den Abschlussberichten erfasst, wo-

hingegen das Feld im Register selbst leer bleibt. 

 Angaben zu voraussichtlichen Patient*innenzahlen werden nicht mit 

den tatsächlichen Daten aus den Abschlussberichten abgeglichen. Das 

gilt sowohl für die Gesamtanzahl der Patient*innen als auch für die 

als österreichisch ausgewiesenen.  

 Kategorisierungen der NIS sind teilweise widersprüchlich oder wer-

den nicht laut den Angaben der Abschlussberichte aktualisiert: D.h. 

abgebrochene Studien werden teilweise als abgeschlossene Studien ka-

tegorisiert oder Studien werden trotz vorhandenem Abschlussbericht 

weiterhin als „beendet“ geführt. Im Gegensatz dazu entspricht die An-

gabe der Studiendauer teilweise nicht der zugewiesenen Kategorie: So 

werden zahlreiche, laut Angabe im Register bereits ausgelaufene Stu-

dien noch immer als aktiv geführt.  

 Ein großer Teil der Abschlussberichte wird in nicht-maschinenlesba-

rer Form hochgeladen. Überdies fehlt es in diesem Segment an Ein-

heitlichkeit: D.h. teilweise finden sich hier Einseiter mit fehlenden re-

levanten Informationen zur Studie oder aber sehr ausführliche wissen-

schaftliche Publikationen. 

 Überdies wird weiterhin nicht vorab gekennzeichnet in welcher Spra-

che (d.h. Deutsch oder Englisch) der Abschlussbericht abgefasst ist. 

Noch immer müssen die der NIS zugrundeliegenden Forschungsfra-

gen sowie die Ergebnisse beim Eintrag in das NIS-Register nicht ver-

öffentlicht werden. Sie lassen sich erst im Nachhinein aus den vorge-

schriebenen Kurzfassungen des Abschlussberichts entnehmen. 

 

 

 

Wie bereits im Erstbericht und im 1. Update ist die Schlussfolgerung, dass 

das bestehende NIS-Register in der derzeitigen Form keinen Beitrag leistet, 

die kritische Öffentlichkeit (etwa auch Patient*innen) zu unterstützen, die 

Forschungsfragen und den Erkenntnisgewinn von Nicht-interventionellen 

Studien herauszufinden: Forschungsfragen werden weiterhin erst nach Ab-

schluss und Berichtlegung veröffentlicht. 
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Tabelle 6-1: Aktive NIS laut Register (Top 15 Organisationen, n=72) 
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Tabelle 6-2: Abgeschlossene NIS laut Register (Top 15 Organisationen, n= 90) 
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Tabelle 6-3: Beendete NIS laut Register (Top 15, n= 14) 
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Tabelle 6-4: Abgebrochene NIS laut Register (Top 15, n=13) 
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Tabelle 6-5:  Abgeschlossene NIS: Forschungsfrage(n) und Ergebnis(se) der im NIS-Register hinterlegten Kurzfassungen des Abschlussberichts (Stand Juni 2021)  
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