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5Valutare i costi dell’osteoporosi e dei relativi interventi

Introduzione: le valutazioni economiche 
in sanità
L’evidenza scientifica non è più l’unica va-
riabile decisionale rilevante in sanità. Per 
anni si è investito per spostare il peso 
decisionale dall’area della discrezionalità 
all’area della medicina basata sulle evi-
denze, al fine di identificare, per le scelte 
in ambito tecnologico (farmaci, dispositivi 
medici, interventi ecc.) l’alternativa “mi-
gliore”, cioè quella che, rispetto alle altre, 
produce i benefici clinici maggiori. Questo 
sarebbe desiderabile e sufficiente in uno 
scenario ideale privo di vincoli di risorse. 
Purtroppo, però, i vincoli di risorse esisto-
no e, negli ultimi anni, hanno portato i po-
licymaker ad aumentare l’attenzione alla 
spesa sanitaria. Molti paesi, inclusa l’Italia, 
hanno, pertanto, aumentato l’attenzione 
all’efficienza, hanno implementato misure 
di contenimento dei costi (spesso discuti-
bili) e, soprattutto, hanno iniziato a temere 
l’impatto economico delle nuove tecnolo-
gie. Come conseguenza, non è stato più 
sufficiente identificare le tecnologie miglio-
ri dal punto di vista clinico, e la domanda 
“funziona?” è stata gradualmente sostitu-

ita dalla, ben più problematica, “ne vale la 
pena?”. Vale la pena rimborsare un nuovo 
farmaco e non un altro? Vale la pena in-
novare il processo di cura di un paziente 
invece che diffondere maggiormente una 
determinata procedura chirurgica? Queste 
domande si pongono perché le alternative 
spesso non sono perseguibili entrambe a 
causa della mancanza di risorse. Nel para-
grafo seguente sono illustrate le principali 
dinamiche alla base della sempre più am-
pia divergenza tra bisogni di salute reali (e 
percepiti) e risorse a disposizione. 

La necessità delle valutazioni 
economiche: fattori economici, 
demografici, scientifici e culturali
La crisi finanziaria iniziata nel 2007-2008 
ha messo a dura prova l’economia mon-
diale, limitando anche le risorse a dispo-
sizione del sistema di finanziamento della 
sanità. L’impatto della crisi ha accentuato 
la ciclicità del finanziamento del Servi-
zio Sanitario Nazionale (SSN), basato in 
gran parte sulla raccolta fiscale che, a 
sua volta, decresce quando l’economia è 
in fase di recessione, che in Italia è sta-
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aumentato le disuguaglianze tra Regioni, 
facendo emergere con particolare urgen-
za la necessità di meccanismi nazionali di 
raccordo per rendere la qualità dell’assi-
stenza più omogenea sul territorio. 
Sono ancora più rilevanti fattori strutturali 
quali l’invecchiamento della popolazione, 
il cambiamento epidemiologico, il progres-
so scientifico, l’innovazione tecnologica 
e il cambiamento nelle asimmetrie infor-
mative tra pazienti e medici. Questi fattori 
presentano una tendenza evolutiva meno 
incerta ma anche più difficilmente reversi-
bile e meno controllabile. Essi sono inter-
dipendenti gli uni dagli altri; il loro effetto, 
infatti, si rinforza reciprocamente e questa 
mutua interazione spiega l’aumento dei 
bisogni sanitari e la loro traduzione in do-
manda di servizi. 
L’allungamento della vita è il risultato 
della crescita economica e del progresso 
scientifico e tecnologico che, insieme al 
benessere economico, ha consentito una 
migliore risposta ai bisogni sanitari della 
popolazione. Dal 1960 a oggi l’aspettativa 
di vita alla nascita è aumentata di circa 15 
anni (Organisation for Economic Co-opera-
tion and Development, OECD). L’aumento 
è sensibile anche se si confrontano que-
sti valori con quelli relativi agli inizi degli 
anni ’90 (quando ha preso il via il processo 
di aziendalizzazione del SSN). Tra il 1990 
e il 2009, infatti, la vita media si è allunga-
ta di 4,3 anni per le donne e 5,6 anni per 
gli uomini  2. L’aumento dell’aspettativa di 
vita alla nascita, congiuntamente a un ral-
lentamento nella natalità, ha prodotto un 
aumento della percentuale di popolazione 
anziana. Nel 2017, infatti, secondo l’OCSE, 
più del 20% della popolazione italiana ha 
più di 65 anni (il doppio rispetto al 1960). 
Una popolazione anziana che raddoppia, 
in termini relativi, rispetto a qualche anno 
fa corrisponde naturalmente a un aumen-
to dei bisogni assistenziali di base, dovuti 

ta più accentuata che in altri paesi euro-
pei. Il finanziamento della sanità pubblica 
è, quindi, in parte legato all’andamento 
dell’economia (anche se meno rispetto 
alle scelte private di consumo sanitario): 
a ciò si devono anche aggiungere i vinco-
li di finanza pubblica europei e nazionali 
che, al fine di mantenere la necessaria 
stabilità, rappresentano in questa fase un 
freno per la crescita. Tra i vincoli naziona-
li, in particolare, la responsabilizzazione 
regionale sulla spesa e la parziale regio-
nalizzazione del finanziamento sono fina-
lizzate a stimolare una maggiore atten-
zione sulla razionalizzazione del sistema 
di offerta e sull’efficienza da parte delle 
Regioni e degli amministratori locali. Di 
contro, tali vincoli determinano forti cri-
ticità quando misure parziali non inserite 
in un quadro organico di interventi accen-
tuano il rischio di un servizio non univer-
sale ed equo su tutto il territorio nazio-
nale. Infatti, mentre la regionalizzazione 
inserita in un quadro di norme politiche 
e organici indirizzi del livello centrale 
contribuisce a valorizzare l’adattamento 
alle specificità dei diversi territori e co-
munità, se inserita in un quadro non or-
ganico e non sempre coerente di norme 
politiche e indirizzi causa inevitabilmente 
crescenti divaricazioni sui livelli effettivi 
di assistenza garantiti a cittadini residen-
ti in diverse aree del territorio nazionale. 
La diminuzione delle risorse complessi-
vamente disponibili ha fatto emergere la 
necessità di manovre di contenimento dei 
costi come, ad esempio, l’aumento delle 
compartecipazioni alla spesa (ticket), la 
centralizzazione di alcune procedure di 
approvvigionamento, il blocco del turno-
ver. Complessivamente queste manovre 
hanno, da un lato, consentito di raggiun-
gere un tendenziale equilibrio di bilancio 
(sebbene con molta variabilità inter-a-
ziendale  1), ma, dall’altro, hanno anche 
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sono soprattutto in diminuzione. Il consu-
mo pro-capite in litri di bevande alcoliche 
in Italia era pari a 19,2 l per abitante oltre 
i 15 anni nel 1960, valore che nel 1990 era 
già sceso a 11 l e nel 2009 era pari a 6,9 l 2. 
Per quanto riguarda il consumo di tabacco, 
similmente, la percentuale italiana di abi-
tanti oltre i 15 anni che si dichiarano fuma-
tori abituali era pari al 50% nella seconda 
metà degli anni  ’60, per ridursi gradual-
mente grazie alle politiche di prevenzione 
e di restrizione. Nel 1990 il 28,5% era fu-
matore abituale e nel 2010 questa percen-
tuale si è ridotta al 19,5% 2. 
Diverso è il caso delle malattie legate 
all’eccessivo peso corporeo, la cui diffusio-
ne è legata soprattutto a un cambiamento 
delle condizioni socio-economiche e degli 
stili di vita. Da un punto di vista socio-eco-
nomico alcuni studi mostrano un’elevata 
correlazione tra tasso di obesità e con-
dizioni socio-economiche svantaggiate  6, 
nonché un aggravio della spesa sani-
taria (farmaceutica, diagnostica, ricoveri 
ospedalieri) dovuta a questa patologia 
e alle malattie a essa correlate 7-10. Mal-
grado l’Italia sia ai livelli più bassi in Eu-
ropa per tasso di prevalenza dell’obesità 
negli adulti (≥ 18 anni), la quota di adulti in 
sovrappeso e obesi è in crescita: nel 2009 
il 10,2% della popolazione italiana adulta, 
circa 5 milioni di persone, risultava obesa; 
nel 2001 la stessa percentuale era pari a 
8,5% (Istat, 2010), mentre sempre nel 2009 
il 36,1% degli adulti risultava in sovrappe-
so, contro il 33% del 2001 3. 
Ancora più rilevante, in senso prospettico, 
è l’aumento del fenomeno in età infantile. 
Nel 2012, secondo uno studio del Ministe-
ro della Salute 11, il 32,3% dei bambini è in 
stato di sovrappeso o obesità. In termini 
di costi la Food and Agriculture Organiza-
tion (FAO) ha recentemente stimato i costi 
mondiali relativi al fenomeno dell’obesità 
in 1,3 trilioni di dollari all’anno 12.

all’età, ma anche a un cambiamento epi-
demiologico dalle conseguenze più ampie 
del semplice impatto finanziario. 
L’invecchiamento della popolazione è tra 
i fattori che – insieme agli stili di vita – 
contribuiscono all’aumento dell’inciden-
za delle malattie croniche in tutti i paesi 
industrializzati. Ad esempio, secondo una 
stima dell’Organizzazione Mondiale della 
Salute (OMS) 3, il 92% delle cause di morta-
lità in Italia è riconducibile a malattie non 
trasmissibili, costituite per più di due terzi 
da malattie cardiovascolari e tumori.
Il problema dalle patologie croniche in una 
popolazione sempre più anziana è ben rap-
presentato dalle malattie cardiovascolari, 
responsabili da sole del 48% della mortali-
tà in Europa. Dal punto di vista di un siste-
ma sanitario con vincoli di bilancio, l’impat-
to economico delle malattie croniche sta 
assumendo proporzioni preoccupanti. In 
Gran Bretagna, ad esempio, le malattie cro-
niche a più alta prevalenza (malattie car-
diovascolari, cancro, diabete e demenze) 
assorbono oltre il 50% della spesa sanitaria 
totale annuale. Complessivamente, in Eu-
ropa, le sole malattie cardiovascolari sono 
costate nel 2006 circa 192 miliardi di euro, 
dovuti per il 57% (circa 110 miliardi) ai costi 
sanitari, per il 21% alla produttività persa e 
per il 22% alle cure informali (82 miliardi) 4. 
A livello pro-capite, le spese sanitarie diret-
te per la cura delle malattie cardiovascolari 
ammonta a 223 euro all’anno: sono le ma-
lattie che hanno i costi economici, oltre che 
umani, più elevati d’Europa 4 5. 
Anche il cambiamento negli stili di vita in-
fluenza il cambiamento epidemiologico. 
Tra questi le dipendenze da alcol e tabacco 
sono sicuramente rilevanti (secondo l’OMS 
il fumo di tabacco è causa di 6 milioni di 
morti ogni anno, ovvero di una morte su 10 
negli adulti in tutto il mondo 3. Da un punto 
di vista dinamico in Italia queste dipenden-
ze sono meno diffuse che in altri paesi e 
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breve periodo  16, innegabile è il suo im-
patto sull’aumento percepito dei bisogni. 
La disponibilità sul mercato ogni anno di 
nuovi farmaci e dispositivi medici fornisce, 
in diversi casi, risposte a problemi prima 
insoluti, creando quindi luogo a un nuovo 
bisogno percepito. 
Tutto questo si aggiunge a una sempre più 
ampia disponibilità di informazioni, di qua-
lità variabile, a cui il paziente ha accesso, e 
che ne modifica il grado di consapevolezza 
rispetto ai propri bisogni e alle alternative 
esistenti a disposizione.
Prima della diffusione di internet e in pre-
senza di un grado medio di istruzione meno 
elevato di oggi, i bisogni dei pazienti erano 
tradotti in domanda di servizi solo nella 
misura in cui un attore meglio informato, 
tipicamente medico, ne rilevava l’esisten-
za e l’associava a un servizio. La facilità di 
reperimento di informazioni tramite media 
di larga diffusione –  inclusi i servizi pro-
mossi da Regioni e Aziende Sanitarie – fa 
sì che, sempre più i pazienti siano in gra-
do di raggiungere livelli di conoscenza più 
elevati circa le proprie condizioni di salute 
e le alternative disponibili. A ciò si aggiun-
ge l’effetto distorsivo causato dall’accesso 
a informazioni non sempre controllate, che 
aumentano le aspettative di strati sempre 
più ampi della popolazione e determinano 
il rischio di richieste inappropriate, met-
tendo ulteriore pressione sulle decisioni 
dei medici. 
Invecchiamento della popolazione, cam-
biamento epidemiologico, innovazione 
tecnologica e maggiori aspettative dei cit-
tadini sono tutti fattori concatenati, il cui 
effetto complessivo pone una pressione 
verso l’aumento dei servizi e della loro 
qualità. Al contrario la dinamica di base 
della crescita economica piatta e comun-
que non dinamica quanto l’innovazione, 
impone un restringimento delle risorse 
complessivamente destinate all’assisten-

Un ultimo –  ma determinante  – fattore 
alla base del cambiamento epidemiolo-
gico e dei bisogni a esso collegati è la 
riduzione della mortalità specifica sulle 
patologie sopra citate, fenomeno che sta-
tisticamente ne aumenta immediatamen-
te la prevalenza. Ci si ammala di più ma 
si muore di meno per specifiche patologie 
croniche. Si muore per pluripatologie e 
dopo periodi più lunghi di cronicità. Que-
sto fenomeno è in larga parte da attribu-
ire alle dinamiche dell’innovazione scien-
tifica e tecnologica in sanità.
Il progresso scientifico e l’innovazione tec-
nologica in campo sanitario sono fattori di 
contesto non dipendenti (se non in minima 
parte) dalle specificità di un singolo paese, 
in quanto derivano dagli investimenti in 
ricerca e sviluppo delle imprese produt-
trici, in particolare, di farmaci o dispositivi 
medici 10 13 14. Le risorse disponibili di ogni 
paese condizionano, invece, il grado di ac-
cesso alle nuove conoscenze e alle nuove 
tecnologie e la rapidità con cui esse sono 
acquisite. Un sistema sanitario pubblico 
basato sul principio di equità, quale il SSN 
italiano, trova nel vincolo di risorse una 
delle sfide più complesse.
Da un punto di vista dinamico il tasso di 
crescita dell’innovazione supera di gran 
lunga il tasso di crescita dell’economia 
reale e, di conseguenza, delle risorse di-
sponibili per acquisire il frutto di tale in-
novazione. È difficile fornire un’evidenza 
quantitativa immediata: tuttavia, mentre in 
Italia vi è stata una crescita media inferio-
re all’1% del PIL reale negli ultimi 10 anni, 
a livello europeo viene registrato un nuovo 
brevetto relativo a dispositivi medici ogni 
38 minuti 14-16. 
Sebbene l’impatto complessivo (diret-
to e indiretto) del progresso scientifico e 
dell’innovazione tecnologica sulla spe-
sa sia contraddittorio e, generalmente, 
stimato in modo aggregato e in ottica di 
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li che, partendo da tali evidenze, giungono 
a decisioni in grado di assicurare un buon 
livello di efficienza allocativa. In Italia, tali 
sistemi sono agli albori e caratterizzeran-
no – o almeno così ci si augura – in modo 
rilevante le decisioni in merito alle nuove 
tecnologie sanitarie, con un ruolo preva-
lente del livello centrale (rispetto a quello 
regionale o aziendale), al fine di assicura-
re equo accesso sul territorio.

Quali valutazioni sono indispensabili 
Nell’ambito dell’HTA, le valutazioni eco-
nomiche hanno un ruolo molto impor-
tante. Di cosa si tratta? Con il termine 
“valutazioni economiche” s’identifica una 
serie di analisi tecniche volte a mettere 
in luce gli aspetti economici delle patolo-
gie e delle cure a esse associate. Le va-
lutazioni economiche possono riguardare 
solo l’aspetto economico o anche quello 
clinico e possono considerare solo un 
approccio terapeutico (ad es. la cura at-
tualmente usata oppure una nuova cura) 
o, in alternativa, adottare un approccio 
comparativo. Incrociando le due possibili 
scelte possiamo identificare quattro clas-
si di valutazioni economiche. La prima, 
che riguarda solo la componente econo-
mica e non ha un approccio comparativo, 
è tipicamente condotta per valutare il 
peso economico di una patologia alle at-
tuali condizioni terapeutiche: questa ana-
lisi è definita cost-of-illness e consente 
di valorizzare l’impatto economico delle 
malattie sull’intera società, a partire dal 
sistema-salute, inclusi i pazienti, fino a 
estendersi ai caregiver, agli altri ambiti 
del settore pubblico e all’intera società 
(ad es. le imprese che danno lavoro e 
perdono produttività se un dipendente è 
a casa malato). Questa “fotografia” è fon-
damentale per valutare anche le nuove 
tecnologie; è il punto di partenza, lo sta-
tus quo con il quale confrontare qualun-

za sanitaria. Le due dinamiche antitetiche 
potrebbero minacciare la sostenibilità del 
SSN o dei principi sui quali esso è fon-
dato: universalità, uguaglianza ed equità. 
Tale minaccia potrebbe rivelarsi fatale 
nell’assenza di adeguate azioni di cam-
biamento. Tra gli ambiti di azione possibili 
e in parte già in corso di applicazione, un 
ruolo importante è rivestito dall’adozione 
di approcci decisionali in merito all’intro-
duzione delle nuove tecnologie. In parti-
colare le dinamiche illustrate sopra fanno 
emergere la necessità che ogni nuovo 
impegno di spesa pubblica sia giustificato 
da un ritorno in termini di benefici mag-
giore rispetto a quello realizzabile con 
allocazioni alternative delle risorse. Per 
valutare tale circostanza esistono diverse 
tecniche di analisi che fondono insieme 
gli aspetti clinici ed economici del pro-
blema, e che a loro volta costituiscono la 
base per decisioni basate sulle evidenze. 
Tra gli approcci decisionali più diffusi, co-
erenti con tali esigenze, c’è l’Health Tech-
nology Assessment (HTA).

HTA e valutazioni economiche
L’HTA è un approccio decisionale dedica-
to alla selezione delle tecnologie sanita-
rie basato su evidenze cliniche ed econo-
miche 17. Per prendere una decisione, ad 
esempio su un farmaco o un dispositivo 
medico, si parte dalla raccolta di evidenze 
cliniche (trial nel caso dei farmaci, studi 
su dati real-world, se disponibili) e dal 
completamento delle valutazioni econo-
miche (ad es. analisi di costo-efficacia, 
analisi di budget impact). Tali evidenze 
costituiscono la base della decisione e 
a esse si aggiungono le interpretazioni 
in merito alla priorità della patologia in 
considerazione, gli impatti organizzativi 
dell’innovazione (troppo spesso sottova-
lutati), gli aspetti etici e di equità. Alcuni 
paesi hanno strutturato sistemi decisiona-
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di vita guadagnati o in numero di eventi 
evitati. Ad esempio, un ICER di 10.000 si-
gnifica che con la nuova terapia ogni anno 
di vita in più comporta un maggior costo 
di 10.000  euro. Se, tuttavia, la sopravvi-
venza non è l’unica né la più importante 
conseguenza della nuova tecnologia, ma 
quest’ultima ha impatto soprattutto sulla 
qualità della vita, allora l’analisi più op-
portuna è l’analisi di costo-utilità, dove 
l’ICER non è misurato in euro per anno di 
vita in più, ma in euro per anno di vita in 
più in perfetta salute. Questa misura della 
vita in buona salute è generalmente otte-
nuta ponderando la sopravvivenza per un 
coefficiente di utilità, che rappresenta, su 
una scala 0-1, la qualità della vita perce-
pita dai pazienti che si trovano in uno sta-
to di salute diverso dalla perfetta salute. 
Questa misura viene chiamata Quality-A-
djusted Life Year (QALY) e misura a quan-
to tempo vissuto in perfetta salute equi-
vale un anno vissuto nel corrente stato di 
salute. Infine se i benefici della nuova tec-
nologia non impattano solo sul paziente, 
ma si estendono anche a chi gli sta vicino 
e al resto della società, è possibile usa-
re l’analisi di costo-beneficio, dove tutte 
le conseguenze sono misurate in termini 
economici (anche i QALY) e si confronta 
il valore dei benefici incrementali con il 
valore dei sacrifici incrementali (i costi). 
L’analisi dei costi rappresenta, per tutte 
le valutazioni, complete e non, la fase più 
delicata, perché, a differenza dei dati cli-
nici, in genere i costi non sono disponi-
bili al lancio della nuova tecnologia. Ciò 
è dovuto, soprattutto, al fatto che i costi 
sono molto più legati al contesto (meno 
generalizzabili) e possono assumere si-
gnificato diverso a seconda della prospet-
tiva di valutazione. Per questo il prossimo 
paragrafo è dedicato all’approfondimento 
dell’analisi dei costi. 

que innovazione. Estendendo tale analisi 
in un approccio comparativo, è possibile 
confrontare lo status quo con un ipote-
tico scenario alternativo, in cui si simu-
la la diffusione di una nuova tecnologia. 
In tal modo è possibile stimare l’impatto 
economico complessivo di una nuova tec-
nologia, confrontando i costi che questa 
comporterebbe negli anni futuri con quel-
li che comunque si genererebbero non al-
terando la situazione attuale. Tale analisi 
viene definita di budget impact, perché 
consente ai programmatori economici 
di comprendere quante risorse saranno 
assorbite o liberate introducendo una 
nuova tecnologia. Una terza tipologia di 
analisi è quella che, pur mantenendosi 
non comparativa, tiene conto sia degli 
aspetti economici, sia delle conseguenze 
cliniche. Tipicamente quest’analisi (de-
nominata “costo-conseguenze”) serve a 
comprendere gli impatti assoluti di una 
nuova cura sui pazienti che l’hanno rice-
vuta, consentendo confronti tra la situa-
zione prima e quella dopo l’utilizzo di una 
nuova cura. Infine l’ultima categoria com-
prende le valutazioni economiche dette 
“complete”, cioè che considerano costi e 
conseguenze di due o più alternative. Le 
analisi complete consentono di mettere 
sulla bilancia, da un lato, i (tipicamente) 
maggiori costi di una nuova tecnologia e, 
dall’altro, lato i maggiori benefici che essa 
genera. Tra queste, troviamo l’analisi di 
costo-efficacia, l’analisi di costo-utilità e 
l’analisi di costo-beneficio. L’analisi di co-
sto-efficacia confronta costi incrementali 
ed efficacia incrementale di una nuova 
tecnologia (per incrementale s’intende la 
differenza rispetto alla tecnologia a oggi 
in uso). Il risultato dell’analisi è un rap-
porto incrementale (detto Incremental 
Cost-Effectiveness Ratio, ICER), che mo-
stra il costo del guadagno di un’unità di 
beneficio, espressa tipicamente in anni 



11Valutare i costi dell’osteoporosi e dei relativi interventi

tificare ex ante, oltre all’arco temporale di 
osservazione, quattro diversi fattori: 
1)	 la prospettiva d’analisi, e cioè tra quali 

portatori di interesse è distribuito il co-
sto dell’intervento;

2)	 la presenza di costi fissi e di costi va-
riabili, e cioè comprendere se il costo 
del servizio varia o meno rispetto alla 
quantità prodotta;

3)	 la presenza di costi diretti e di costi 
indiretti. In altri termini viene definito 
se il costo del servizio può essere più 
o meno direttamente collegato al pro-
cesso produttivo dello stesso servizio. 
Vengono identificati come costi diretti 
tutti quei costi che sono sostenuti dal 
sistema o dal paziente per ottenere una 
prestazione sanitaria. I costi indiretti 
sono, invece, quei costi che la società 
si fa carico per la mancata produttività 
(assenza da lavoro) del paziente a cau-
sa della sua condizione sanitaria; 

4)	 la natura specifica del costo (costi sa-
nitari e non sanitari). Tra i costi sani-
tari vi sono quelli derivanti da presta-
zioni cliniche, mentre tra i costi non 
sanitari vi sono quelli sostenuti per 
attività non riconducibili alla presta-
zione sanitaria (ad es. costi per il tra-
sporto del paziente dal domicilio alle 
strutture di cura).

La prospettiva di analisi può assumere 
specifiche più o meno ampie in funzione 
della tipologia del portatore di interesse 
che si vuole considerare all’interno del-
la valutazione. Il livello meno inclusivo è 
quando viene considerata solamente la 
prospettiva dell’Azienda Sanitaria come 
unico attore coinvolto nella generazione 
dei costi di produzione di un servizio sani-
tario. In questo caso vengono considerati 
soltanto i costi associati al percorso assi-
stenziale del paziente (costi diretti sanita-
ri) e generati all’interno della struttura di 
cura (ad es. costi associati alla degenza 

L’analisi dei costi
In economia e management un costo è de-
finito come un flusso economico uscente 
relativo alla produzione di beni e servizi. 
In altri termini un costo è il “sacrificio” eco-
nomico associato alla produzione. Spes-
so il concetto di costo viene confuso con 
quello di prezzo e con il valore attribuito a 
un bene. La differenza tra costo, prezzo e 
valore è però netta e significativa. 
Il prezzo è il corrispettivo (spesso moneta-
rio) che viene pagato dagli acquirenti per 
ottenere un bene o un servizio. 
Il valore che viene attribuito a un bene o a 
un servizio, invece, coinvolge la sfera della 
soggettività e a volte dell’emotività delle 
due controparti e spesso si discosta note-
volmente dal concetto di costo o dal prez-
zo attribuito. In sanità il valore attribuito 
a un servizio (prestazione medica) o a un 
prodotto (farmaco o dispositivo medico) è 
strettamente influenzato dalla componen-
te emotiva, in quanto la salute assume 
spesso “valori” infiniti per chi necessita di 
cure mediche. 
Al fine di rendere più oggettiva la differen-
za tra costo, prezzo e valore, in economia 
sanitaria, si fa ricorso ad alcune tecniche 
di valutazione economica in grado di de-
scrivere oggettivamente il peso economi-
co assunto da una patologia in funzione 
della prospettiva assunta nell’analisi e dei 
costi considerati. Tali tecniche sono spes-
so identificate in letteratura e in economia 
sanitaria come cost of illness oppure bur-
den of disease.
L’analisi dei costi viene condotta in tre fasi 
successive: 
1)	 l’identificazione della prospettiva; 
2)	 la misurazione del consumo di risorse;
3)	 la valorizzazione monetaria delle risor-

se assorbite.

Quando si effettua un’analisi dei costi di 
un intervento sanitario è necessario iden-



OSTEOPOROSI aspetti clinici, economici e implicazioni medico legali12

d’analisi e tipologia di costo è illustrata in 
Figura 1.
Una volta identificata la prospettiva di ana-
lisi, si passa alla fase di misurazione del-
le risorse assorbite nel percorso di cura. 
Possono essere adottate due differenti 
tecniche: il microcosting e il gross costing.
Il microcosting è una tecnica in grado di 
misurare ogni dettaglio della funzione di 
produzione. Attraverso questa metodolo-
gia di misurazione vengono individuati tutti 
i consumi unitari coinvolti nel processo di 
cura del paziente, quali ad esempio unità 
di impiego del personale sanitario, consu-
mabili, farmaci, dispositivi medici, giornate 
di degenza. Questo metodo di rilevazione 
riesce a fornire un alto livello di dettaglio 
all’analisi, in quanto individua ogni singolo 
fattore produttivo coinvolto nel percorso 
assistenziale. D’altro canto la tecnica risul-
ta altamente impegnativa e difficoltosa per 
chi conduce un’analisi dei costi che deve 
procedere alla raccolta empirica di ogni 
singolo fattore produttivo coinvolto nella 

ospedaliera, agli interventi chirurgici, agli 
esami diagnostici ecc.).
In alcuni casi le analisi economiche inte-
grano al loro interno anche attività il cui 
costo è sostenuto dai servizi sanitari pub-
blici ma riconducibili a prestazioni erogate 
all’esterno dell’Azienda Sanitaria Pubblica 
(ad es. diagnostica-strumentale e attività 
riabilitativa condotte in strutture conven-
zionate con il SSN).
Qualora si volessero considerare anche 
i costi diretti non sanitari (cfr. supra), 
come i costi associati al trasporto o ai 
servizi sociali, la prospettiva di analisi è 
ulteriormente allargata coinvolgendo il 
settore pubblico (extra SSN) e il cittadi-
no/paziente per quanto riguarda la com-
ponente privata.
L’ultimo livello d’analisi è il più ampio e 
coinvolge la società nella sua interezza, 
considerando anche i costi indiretti e cioè 
quelli derivanti dalle perdite di produttività. 
Una rappresentazione grafica della ma-
trice che mette in relazione prospettiva 

Figura 1. Tipologia di costo divisa per la prospettiva di analisi.
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articoli di carattere clinico ed economico 
manageriale (PubMed, Scopus, Embase), 
abbiamo selezionato quei contributi in 
grado di descrivere lo status quo della ri-
cerca in merito alla collezione di evidenze 
sull’impatto dei costi delle fratture da ossa 
fragili nei sistemi sanitari e nella società in 
senso più ampio. 
L’analisi descrittiva della letteratura in-
ternazionale ha fatto emergere come il 
problema economico dell’osteoporosi stia 
assumendo un ruolo sempre più cruciale 
per la comunità scientifica e per i sistemi 
sanitari che, a oggi, stanno affrontando il 
problema sempre più calzante della ge-
stione dei pazienti cronici e sempre più 
anziani (cfr. supra). 
In questo paragrafo sono riportate le prin-
cipali evidenze emerse da una revisione 
della letteratura internazionale in merito 
all’impatto economico dell’osteoporosi e 
delle fratture da ossa fragili.
Nel suo contributo del 2014, Marinho et 
al.  18 approfondiscono il peso economico 
ed epidemiologico dell’osteoporosi in Bra-
sile. In merito agli aspetti economici ven-
gono riportate evidenze sui costi diretti sa-
nitari, come i trattamenti farmacologici e 
le ospedalizzazioni post-frattura di anca. In 
merito ai costi sostenuti per il trattamento 
dell’osteoporosi emerge che la spesa am-
bulatoriale pubblica (riferita al 1998) me-
dia annua per paziente si è attestata a 775 
dollari statunitensi (USD). Altri contributi 
riportati nella review di Marinho sosten-
gono che i costi mensili medi per paziente 
sostenuti dal pagatore pubblico per il trat-
tamento farmacologico dell’osteoporosi 
nel primo anno si attestano a 51 USD. Tale 
cifra però risulta incrementata per pazien-
ti con età superiore a 50 anni. 
Per quanto riguarda il peso delle ospe-
dalizzazioni successive alla frattura di 
anca nella popolazione brasiliana anziana, 
Marinho et al. riportano i dati da un con-

cura del paziente durante l’intervallo tem-
porale considerato nell’analisi.
Il gross costing, invece, è la metodologia 
maggiormente utilizzata negli studi di cost 
of illness, in quanto riesce ad assegnare 
un unico valore a un insieme di prestazioni 
(ad es. ricovero per frattura di anca). 
Il gross costing sconta la sua più facile 
implementazione con un minor livello di 
dettaglio rispetto al microcosting. Tale dif-
ferenza è però pienamente bilanciata nel 
processo di valorizzazione (ultima fase 
dell’analisi dei costi), in cui viene attribu-
ito e associato un valore monetario alle 
risorse consumate nel processo di cura. 
Il sistema di valorizzazione utilizzato con 
maggiore frequenza all’interno delle strut-
ture sanitarie si basa sull’aggregazione di 
una serie di prestazioni all’interno di un’u-
nica tariffa (ad es. tariffa DRG, Diagnosis 
Related Groups).
A oggi diversi studi, nazionali e internazio-
nali, hanno indagato l’impatto economico 
(cost of illness/burden of disease) del trat-
tamento dei pazienti osteoporotici, con un 
maggiore dettaglio sulle fratture di anca 
da ossa fragili. Di seguito è riportata un’a-
nalisi della letteratura che mette in luce 
le principali evidenze sviluppate a livello 
internazionale e domestico.

I costi dell’osteoporosi: una prospettiva 
internazionale
La comunità scientifica internazionale 
ha negli anni prodotto diversi contributi 
in merito al problema delle fratture da 
ossa fragili. In particolare, l’attenzione 
si è focalizzata sia sugli aspetti clinici 
dell’osteoporosi, sia sugli aspetti relativi 
all’impatto economico-organizzativo deri-
vante dalle fratture la cui eziologia possa 
essere ricondotta a disordini di carattere 
osteoporotico. 
Da una ricerca bibliografica, condotta sui 
principali motori di ricerca specializzati in 
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stati riportati come costo medio annuo 
per paziente e valorizzati in USD. Il dia-
gramma d’inclusione e di esclusione degli 
studi ha portato a considerare 112 contri-
buti bibliografici che rispondessero ai cri-
teri determinati ex-ante da Wiliamson et 
al. L’articolo di Williamson ha ricondotto i 
costi riportati nei diversi contributi inclu-
si nella revisione in costi diretti sanitari e 
costi diretti non sanitari. Tra i principali 
risultati emerge che i costi imputabili al 
primo ricovero, immediatamente dopo l’e-
pisodio di frattura dell’anca, si attestano 
mediamente a 10.075 USD per paziente, 
a questi seguono quelli sostenuti per la 
riabilitazione immediatamente successi-
va al primo ricovero e mediamente pari 
a 7.496 USD per paziente. Nell’arco dei 
dodici mesi successivi all’evento, i costi 
diretti totali (sanitari e non sanitari) per 
paziente si attestano a 43.669 USD, di cui 
1.311 USD per ricoveri successivi al primo 
post-evento e 12.020 USD per attività di 
riabilitazione totale (incluso quella imme-
diatamente sostenuta dal paziente dopo 
il primo ricovero). I costi sostenuti per il 
trattamento farmacologico e per i servizi 
ambulatoriali e di diagnostica sono, inve-
ce, notevolmente inferiori attestandosi 
mediamente a 683 USD per paziente. Un 
peso importante è assunto dai costi diret-
ti non sanitari e cioè i costi imputabili ai 
servizi sociali forniti al paziente presso 
il suo domicilio o presso strutture dedi-
cate, che vengono stimati in 6.851 USD 
all’anno per paziente. L’analisi fornita da 
Williamson et al., in accordo con quanto 
riportato negli studi di Leal e Marinho, ha 
mostrato che la principale voce di costo 
nei casi di frattura dell’anca da ossa fra-
gili è attribuibile ai ricoveri ospedalieri 
(23.406 USD per paziente). Un’ulteriore 
preziosa informazione che emerge dalla 
revisione della letteratura è il peso as-
sunto dalla riabilitazione post-evento che 

tributo che ha preso in esame il triennio 
2006-2008. Lo studio dimostra che i costi 
sostenuti per il ricovero (comprensivo di 
degenza in terapia intensiva), protesi e or-
tesi passano dai 17,4 milioni di dollari del 
2006 ai 27,3 milioni di dollari del 2008. Già 
da questa revisione della letteratura, foca-
lizzata sulla popolazione brasiliana, emer-
ge come i costi di ospedalizzazione siano 
quelli maggiormente impattanti tra i costi 
diretti sanitari.
Una conclusione analoga, relativamente ai 
costi di ospedalizzazione, è stata raggiun-
ta nel 2016 da Leal 19. La ricerca, condotta 
in Regno Unito su dati provenienti da una 
coorte di 33.152 pazienti anziani affetti da 
frattura di anca in un intervallo tempora-
le di dieci anni (2003-2013), ha dimostra-
to come i costi totali di ospedalizzazione 
associati a frattura dell’anca superino il 
miliardo di sterline all’anno. Tale risultato 
riflette il forte impatto che le ospedalizza-
zioni da frattura osteoporotica esercitano 
sui costi sostenuti dai sistemi sanitari.
Un ulteriore contributo del 2016 ha inda-
gato il peso economico dell’osteoporosi in 
Canada 20. Lo studio si è focalizzato sull’ag-
giornamento di una precedente ricerca, 
andando a stimare i costi relativi alle frat-
ture da osteoporosi in Canada sulla base 
di dati raccolti a livello ospedaliero e terri-
toriale tra il 2010 e il 2011. Gli autori hanno 
mostrato come i costi totali (ospedalieri e 
territoriali) superino i 4,6 miliardi di dolla-
ri. In particolare i costi da evento acuto si 
attestano a 1,5 miliardi di dollari, quelli de-
rivanti dalla lungo-degenza a 31 milioni di 
dollari e quelli da riabilitazione in strutture 
dedicate pari a 19 milioni di dollari.
Una recente revisione sistematica della 
letteratura  21, attraverso tecniche di me-
ta-analisi, ha riportato i costi delle fratture 
di anca (da fragilità) disponibili in 27 paesi 
occidentali in un intervallo temporale di 
25 anni (dal 1990 al 2015). Tutti i costi sono 
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imputabili alle perdite di produttività so-
stenuti dal sistema a causa della condi-
zione clinica del paziente. Secondo gli 
autori quest’ultima voce di costo è pari 
a 117,6  USD (valore mediano annuo per 
paziente). Il basso peso assunto dai costi 
indiretti potrebbe essere spiegato dalle 
caratteristiche epidemiologiche dell’oste-
oporosi che affligge soprattutto pazienti 
in età avanzata e che, presumibilmente, 
non rientrano nella fascia di popolazione 
impiegata in attività lavorativa. Ciò che di-
stingue il contributo di Mohd-Tahir dagli 
altri lavori fin qui analizzati è l’assenza di 
una rappresentazione dei costi associati 
alla riabilitazione che, come riportato in 
precedenza, assume un peso rilevante tra 
i costi diretti sanitari.
L’analisi della letteratura internazionale 
ha mostrato come i diversi studi siano 
concordi sul peso assunto dai costi rela-
tivi alle ospedalizzazioni (interventi chi-
rurgici e degenza ospedaliera) sul totale 
dei costi diretti sanitari. Nella maggior 
parte dei contributi questi ultimi sfiora-
no quasi la metà dei costi sostenuti per 
le prestazioni cliniche erogate a pazienti 
osteoporotici in seguito a fratture ossee. 
Un’ulteriore voce di costo che incide si-
gnificativamente sui costi di assistenza 
è quella relativa alle attività riabilitative 
dei pazienti sia immediatamente dopo il 
verificarsi dell’evento clinico, sia in un 
periodo di follow-up variabile in funzione 
del quadro clinico del paziente. Un peso 
marginale è invece rappresentato dai 
costi sostenuti per le terapie farmacolo-
giche, che sembrano non incidere in ma-
niera significativa sui costi diretti sanitari. 
Le perdite di produttività (costi indiretti), 
sono state considerate soltanto in due 
studi inclusi nel contributo di Mohd-Tahir 
del 2017, non rappresentando una voce di 
costo altamente impattante nella gestio-
ne del paziente osteoporotico.

nell’arco dei dodici mesi successivi alla 
frattura dell’anca cuba per circa il 27% 
di tutti i costi sanitari. Il ruolo assunto da 
terapie farmacologiche e da attività dia-
gnostica invece risulta marginale, risul-
tando notevolmente inferiore sia ai costi 
per degenza ospedaliera sia ai costi per 
riabilitazione e servizi sociali.
Un’ulteriore revisione sistematica della 
letteratura è stata pubblicata nel 2017 
da Mohd-Tahir  22 sui costi delle fratture 
d’anca da osteoporosi in Asia. Lo studio 
ha selezionato 15 studi, di questi soltanto 
due hanno allargato la prospettiva d’ana-
lisi approfondendo e identificando anche i 
costi derivanti dalle perdite di produttivi-
tà (costi indiretti). Considerato che i profili 
dei paesi coinvolti negli studi selezionati 
mostrano una forte eterogeneità in termi-
ni di potere d’acquisto, i costi sono stati 
valutati come valore mediano annuo per 
paziente anziché medio, al fine di steri-
lizzare eventuali discrasie tra paesi con 
profili economici altamente differenti. 
Dall’analisi riassuntiva fornita dagli auto-
ri emerge che la mediana dei costi diret-
ti sanitari totali, è pari a 2.944 USD (con 
un valore minimo di 774 USD e un valore 
massimo di 14.198 USD). Le ospedalizza-
zioni assorbono circa il 54% di tutti i co-
sti diretti sanitari, con un valore mediano 
annuo pari a 2.011 USD; gli interventi chi-
rurgici, invece, si attestano su dimensio-
ni più ridotte, ricoprendo il 24% di tutti i 
costi diretti sanitari (valore mediano an-
nuo pari a 1.119 USD). I costi diretti non 
sanitari, tendenzialmente quelli relativi al 
trasporto e agli spostamenti del paziente 
dal domicilio alle strutture di cura, non 
sembrano avere un forte impatto sui costi 
totali attestandosi su un valore mediano 
annuo per paziente pari a 3,5  USD. Infi-
ne la revisione della letteratura ha con-
siderato anche due contributi che hanno 
valutato i costi indiretti, e cioè quei costi 
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milioni di euro), con un costo medio annuo 
per paziente pari a circa 5.000 euro. I costi 
diretti non sanitari, cioè i costi sociali so-
stenuti per pensioni d’invalidità e accom-
pagnamento (per 18.000 pazienti all’anno), 
assorbono risorse per 108 milioni di euro 
all’anno (in media 1.336 euro per paziente 
all’anno). Gli autori hanno anche stimato, 
sulla base di informazioni raccolte in let-
teratura, l’impatto economico delle perdi-
te di produttività. I costi indiretti, secondo 
Rossini e Piscitelli, cuberebbero per il 20% 
dei costi diretti sanitari, attestandosi a 183 
milioni di euro all’anno (mediamente 2.227 
euro per paziente annui). La combinazio-
ne dei costi identificati ha consentito agli 
autori di stimare l’impatto economico com-
plessivo delle fatture femorali nella popo-
lazione over 65, che risulta essere pari a 
1.097 milioni di euro (in media 13.576 euro 
per paziente/anno).
Un ulteriore studio 24 ha voluto calcolare il 
costo dell’osteoporosi e il consumo di far-
maci in donne post-menopausa in seguito 
a ospedalizzazioni da frattura ossea. La 
ricerca si è basata su informazioni recu-
perate da database di popolazione, ottenu-
to dall’integrazione dei flussi informativi 
(anagrafe assistiti, assistenza farmaceuti-
ca territoriale – AFT, flusso SDO, assisten-
za specialistica ambulatoriale – ASA) di 8 
Aziende Sanitarie Locali (ASL) distribuite 
in altrettante Regioni. Gli autori hanno in-
cluso nell’analisi tutte le pazienti di sesso 
femminile con un’età superiore ai 65 anni, 
ricoverate per osteoporosi in diagnosi pri-
maria e secondaria o per una frattura oste-
oporotica tra il 2000 e il 2005. I principali 
risultati riferiti a 12.376 pazienti incluse 
nello studio mostrano come l’impatto tota-
le per osteoporosi sia pari a 105,4 milioni 
di euro (6.625 euro per paziente). Un’anali-
si dettagliata per singola prestazione assi-
stenziale mostra che i ricoveri per frattura 
assorbono la quasi totalità delle risorse 

I costi dell’osteoporosi in Italia
Il problema relativo all’impatto economico 
derivante dall’osteoporosi è stato nel tem-
po affrontato anche all’interno dei confini 
domestici con diversi studi scientifici che 
hanno puntato a valutare il burden of dise-
ase dell’osteoporosi e, in particolare, delle 
fratture da ossa fragili. Sfortunatamente, 
al contrario di quanto emerge in seguito 
a una ricerca bibliografica internazionale, 
il numero di contributi che descrivono il 
peso economico assunto dall’osteoporo-
si in Italia è estremamente limitato e non 
aggiornato. Di seguito vengono riportati 
i principali risultati ottenuti da un’anali-
si della letteratura scientifica focalizzata 
nella descrizione dell’impatto economico 
dell’osteoporosi nel nostro Paese. 
Tutti gli studi hanno adottato la prospetti-
va del SSN, a eccezione del contributo di 
Rossini e Piscitelli  23, che ha allargato la 
prospettiva d’analisi integrando anche i 
costi indiretti.
Il contributo di Rossini e Piscitelli  23 ha 
analizzato dati provenienti dalle schede di 
dimissione ospedaliera (SDO) del Ministe-
ro della Salute per gli anni compresi tra 
il 1999 e il 2002, valorizzando il consumo 
di risorse attraverso le ultime tariffe DRG 
valevoli per tutte le Regioni e che ricon-
ducevano a una diagnosi principale di frat-
tura femorale. L’analisi stratificata per età 
ha permesso agli autori di focalizzarsi su 
pazienti di entrambi i sessi con un’età su-
periore ai 65 anni, per i quali è più forte la 
correlazione tra evento fratturativo e oste-
oporosi senile. Con riferimento al 2002, 
come ultimo anno di analisi disponibile, gli 
autori hanno osservato sulla popolazione 
over 65 anni (80.800 pazienti) che i costi 
diretti sanitari relativi ai ricoveri ospeda-
lieri (post-evento fratturativo) e un mese 
di riabilitazione post-operatoria si atte-
stano a 806 milioni di euro, di cui il 51% 
è assorbito dall’attività riabilitativa (412 
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contro i 368 milioni di euro per la riabilita-
zione dei pazienti (per un totale dei costi 
diretti sanitari pari a 642 milioni di euro). 
Dall’analisi effettuata da Piscitelli et al. ri-
sulta evidente che i costi per ospedalizza-
zioni di pazienti anziani con frattura d’anca 
da osteoporosi risultano superiori ai costi 
sostenuti per ospedalizzare i pazienti affet-
ti da eventi cardiovascolari maggiori della 
stessa fascia d’età. In merito ai costi per la 
riabilitazione post-ricovero, i pazienti con 
frattura da ossa fragili assorbono maggiori 
risorse dei pazienti post-infarto acuto del 
miocardio. I costi riabilitativi dei pazienti 
con ictus rimangono, invece, superiori sia 
a quelli sostenuti per pazienti infartuati sia 
a quelli sostenuti per i pazienti post-frat-
tura ossea.
L’analisi degli studi condotti sulla popo-
lazione italiana mostra come il peso eco-
nomico sostenuto dal nostro SSN per 
l’erogazione di assistenza a pazienti osteo-
porotici stia assumendo livelli di attenzio-
ne crescente. Ciò è dovuto soprattutto, da 
un lato, dall’alto impatto delle prestazioni 
ospedaliere (che includono anche i costi 
degli interventi chirurgici), dall’altro, dalla 
natura della patologia che affligge soprat-
tutto pazienti in età geriatrica che mostra-
no un profilo clinico ad alta complessità. 
Un peso economico importante è dato 
dall’assistenza riabilitativa per pazienti 
con frattura da fragilità ossea che raggiun-
ge livelli pari, e a volte superiori, ai costi 
sostenuti per le ospedalizzazioni. 

Conclusioni
In questo breve contributo abbiamo discus-
so le ragioni alla base della necessità delle 
valutazioni economiche in sanità e, in par-
ticolare, abbiamo discusso la letteratura a 
oggi disponibile sul tema dell’osteoporosi. 
Una sintesi critica permette di identificare 
alcune aree prioritarie nella rappresenta-
zione della portata economica dell’osteo-

per il trattamento delle pazienti, con un 
costo medio di 5.536 euro e 947,3 euro per 
il primo e i successivi ricoveri per frattu-
ra rispettivamente. Un peso notevolmente 
inferiore è dato dal costo medio per suc-
cessivi ricoveri per osteoporosi (esclusa 
frattura), trattamenti farmacologici e test 
diagnostici strumentali ed esami di labo-
ratorio (16,22 euro, 97,86 euro, 27,31 euro 
rispettivamente). Lo studio di Degli Esposti 
non considera le perdite di produttività e i 
costi associati alla riabilitazione delle pa-
zienti post-frattura. 
Una ricerca del 2012 ha voluto investigare 
i costi derivanti dalle fratture dell’anca da 
ossa fragili negli anziani, mettendoli in re-
lazione con i costi degli eventi cardiovasco-
lari maggiori (ictus e infarto acuto del mio-
cardio) nell’intera popolazione 25. Gli autori 
hanno effettuato le analisi a partire da dati 
SDO per le ospedalizzazioni da frattura 
d’anca, infarto acuto del miocardio e ictus, 
in un periodo d’osservazione compreso tra 
il 2001 e il 2005. Tutti i costi diretti sanitari 
sono stati valorizzati utilizzando le tariffe 
nazionali. Considerando il 2005 come ul-
timo anno disponibile, gli autori mostrano 
come nella popolazione con età superiore 
ai 65 anni i costi diretti sanitari (ricovero 
e riabilitazione post-frattura) raggiungono 
quasi il milione di euro (in media 11.648 
euro per paziente). Di questi 532 milioni 
di euro sono da attribuire alle prestazioni 
riabilitative (53% dei costi diretti sanitari) 
e i restanti 467 milioni di euro ai ricoveri 
ospedalieri. Mantenendo come riferimento 
la popolazione anziana con età superiore a 
65 anni, i costi diretti sanitari del 2005 per 
ictus si attestano a 1.970 milioni di euro, di 
cui 383 milioni di euro per le ospedalizza-
zioni e 1.587 milioni di euro per la riabili-
tazione. Per quanto riguarda invece i costi 
relativi all’infarto acuto del miocardio, nel 
2005 le ospedalizzazioni di pazienti over 65 
anni è costato al SSN 274 milioni di euro, 
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porosi e delle tecnologie associate. Dalla 
letteratura emerge come l’osteoporosi sia 
una condizione ai margini dell’attenzione 
generale e della letteratura, con gap di 
conoscenza ampi, soprattutto dal punto 
di vista economico. Per conoscere meglio 
questa condizione, le sue conseguenze, e 
valutare diverse linee di azione, riteniamo 
necessari alcuni passaggi:
1)	 è necessario definire in modo più chia-

ro i confini della patologia: la lettera-
tura a oggi non è concorde nelle voci 
di costo da considerare, né si mostra 
omogenea rispetto alla prospettiva di 
analisi più appropriata. Si ritiene, a tal 
proposito, opportuno includere sicu-
ramente la prospettiva della società 
come rilevante, dato l’impatto della 
patologia non solo sul paziente, ma 
anche sui caregiver e su altre voci di 
spesa pubblica;

2)	 a oggi, manca una visione globale sui 
costi dell’osteoporosi, intesi in senso 
ampio e non solo limitati agli eventi;

3)	 sono necessarie valutazioni economi-
che comparative (ad es. analisi di co-
sto-beneficio) che possano confronta-
re l’attuale peso economico, inclusa la 
perdita di beneficio clinico, con quello di 
scenari alternativi dove si valuta l’inve-
stimento anche su prevenzione prima-
ria, secondaria e terziaria, oltre che la 
possibilità di diversa diffusione di stra-
tegie terapeutiche.

Solo in questo modo, l’osteoporosi potrà 
essere analizzata in tutta la sua portata ed 
essere oggetto di azioni specifiche da par-
te dei programmatori pubblici.
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Introduzione
L’osteoporosi è una patologia con preva-
lenza e incidenza in costante incremento, 
che rappresenta oggi una vera emergenza 
sanitaria.
Si ritiene che in Italia ne siano affetti circa 
3,5 milioni di donne e 1 milione di uomini 
e, poiché nei prossimi anni assisteremo a 
un incremento della percentuale della po-
polazione italiana al di sopra dei 65 anni 
d’età, dobbiamo attenderci un proporzio-
nale aumento dell’incidenza della malat-
tia  1, così come un aumento della popo-
lazione affetta da osteoporosi anziana e 
grande anziana.
L’osteoporosi rappresenta una patologia 
sociale, in quanto colpisce circa un terzo 
delle donne dopo la menopausa ed è una 
delle cause più frequenti di morbilità, inva-
lidità e mortalità tra la popolazione anzia-
na, con un costo elevato dal punto di vista 
sia sanitario che economico.
Le fratture da fragilità, le fratture di femo-
re in particolare, minano la qualità di vita 
dei soggetti colpiti e determinano gravi 
conseguenze in termini di costi sociali. 
La mortalità entro un anno dalla frattura 
di femore è del 20%, il 30% dei pazienti 
è affetto da una invalidità permanente, il 
40% perde la capacità di camminare auto-
nomamente e l’80% è incapace di svolgere 
autonomamente almeno un’attività della 
vita quotidiana. Inoltre negli anziani con 
età superiore a 75 anni la probabilità di 

sopravvivenza dopo la frattura diminuisce 
notevolmente rispetto alla popolazione 
generale non fratturata. L’incremento del-
la mortalità persiste per 5 anni per tutte 
le fratture e sino a 10 anni per le fratture 
femorali 2.
Il trattamento del paziente con osteoporo-
si, di tipo sia farmacologico che non, deve 
essere finalizzato alla riduzione del rischio 
di frattura nei soggetti a rischio elevato, 
ovvero soprattutto anziani con polipato-
logia e politerapia, essendo appunto in 
incremento il numero dei pazienti molto 
anziani affetti da osteoporosi con fratture, 
i cosiddetti “old old”.
Ciò è importante anche perché le proble-
matiche geriatriche nei grandi anziani sono 
assai diverse da quelle usualmente ri-
scontrate nella popolazione osteoporotica 
post-menopausale e senile alla quale sia-
mo stati abituati nella nostra attività clinica. 
Le polipatologie e le politerapie tipiche del 
paziente grande anziano complicano la sua 
gestione: egli è spesso poco collaborante e 
poco aderente alle terapie croniche, come 
quelle per l’osteoporosi, con conseguente 
inefficacia delle stesse. Senza considera-
re, poi, le interferenze farmacologiche tra 
i “nostri farmaci” e i numerosi altri presidi 
quotidianamente assunti da questi pazien-
ti, nonché i differenti effetti farmacologici 
del medesimo presidio nel grande anziano 
rispetto all’adulto. Ma anche le problema-
tiche chirurgiche ortopediche richiedono 
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alle vere e proprie linee guida sulla ge-
stione dell’osteoporosi e delle fratture 
da fragilità emanate dalla Commissione 
Intersocietaria per l’Osteoporosi (che 
comprende SIE, SIGG, SIMFER, SIMG, 
SIMI, SIOMMMS, SIR e SIOT)  1, anche la 
nota CUF n.  79 e l’algoritmo sul tratta-
mento dell’osteoporosi recentemente 
predisposto dall’AIFA 3. 
La presenza di linee guida e raccoman-
dazioni sul trattamento dell’osteoporosi è 
particolarmente rilevante anche a fini me-
dico-legali, a seguito dell’entrata in vigo-
re della legge Balduzzi (d.l. 13 settembre 
2012 n.  158, convertito in l.  8  novembre 
n.  189) e successivamente della legge 
Gelli-Bianco 4. Nella legge Gelli-Bianco la 
sicurezza delle cure viene filtrata attra-
verso l’applicazione, nelle strutture sa-
nitarie (istituzioni pubbliche e private di 
vario tipo, come ospedali, ASL, IRCSS ma 
anche ambulatori privati), di linee guida 
“elaborate da enti e istituzioni pubblici e 
privati, nonché dalle società scientifiche 
e dalle associazioni tecnico-scientifiche 
delle professioni sanitarie iscritte in un 
apposito elenco istituito e regolamentato 
con decreto del Ministero della Salute” 
(art.  5, c.  1). Le società scientifiche e le 
associazioni che possono far parte dell’e-
lenco devono rispondere ad alcuni requi-
siti, come ad esempio la rappresentatività 
sul territorio nazionale in almeno 12 re-
gioni. “In mancanza delle suddette racco-
mandazioni, gli esercenti le professioni 
sanitarie si attengono alle buone pratiche 
clinico-assistenziali” (art. 5, c. 1). La leg-
ge prevede che le linee guida e i loro ag-
giornamenti siano integrati nel Sistema 
Nazionale per le Linee Guida, da emanare 
entro 120 giorni dalla data di entrata in 
vigore della legge stessa, e non determi-
nino ulteriori oneri per la finanza pubblica 
(art. 5, c. 3).

un approccio diverso dall’usuale codificato 
nelle numerose linee guida tarate su una 
popolazione di età più giovane e più au-
tosufficiente. Se il trattamento chirurgico 
della frattura d’anca è obbligato e ormai 
consolidato nella pratica ortopedica, la te-
rapia chirurgica della frattura vertebrale 
nei grandi anziani è tuttora vexata quae-
stio, così come la prescrizione ortesica in 
condizioni di polipatologie che, de facto, ne 
impediscono il corretto utilizzo.
Non da ultimo è da evidenziare che oggi, 
nella pratica clinica quotidiana, dobbiamo 
confrontarci anche con sempre più nume-
rose problematiche medico-legali connes-
se ai nostri atti medici e chirurgici, le quali 
assumono rilievi differenti nell’anziano, 
con ridotta aspettativa di vita e gravi disa-
bilità, rispetto al paziente al quale siamo 
stati abituati, che ha una lunga aspettativa 
di vita e disabilità più lievi. 
Il compito del medico è quello di ridurre il 
più possibile il rischio di frattura in questi 
pazienti fragili, tenendo anche sotto con-
trollo il dolore e prescrivendo il corretto 
regime di alimentazione funzionale quan-
do necessario. 
In caso di evento fratturativo, sarà inevita-
bile il trattamento chirurgico, da mettere 
in atto il prima possibile, compatibilmente 
con le caratteristiche del singolo paziente: 
il fast-track e le 48 ore non sono dei dog-
mi e il timing dell’intervento chirurgico va 
valutato in base a tutte le variabili in gio-
co. Quando il paziente sarà clinicamente in 
grado di sopportare l’intervento, potrà en-
trare in sala operatoria. Al di là delle rac-
comandazioni cliniche delle società scien-
tifiche, è fondamentale valutare il rapporto 
rischio/beneficio di un intervento in tempi 
stretti e soprattutto il rischio di morte. 

L’importanza delle linee guida 
Nel trattamento dell’osteoporosi, il me-
dico dovrà utilizzare come guida, oltre 
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(Tab.  II), con una percentuale di sinistri 
liquidati del 3,2% e un costo medio di ol-
tre 50.000 euro a sinistro. La percentuale 
di sinistri aperti è stata per il 77% stragiu-
diziale, per il 10,2% in conciliazione, per 
l’8,4% giudiziale civile e per il 4,4 giudiziale 
penale (Fig. 1).
Un recente studio, condotto in tre regioni 
italiane (Lombardia, Emilia-Romagna e To-
scana), ha dato risultati un po’ differenti: lo 
studio ha stimato in circa 18.000 il numero 
dei sinistri annuali in Italia nelle strutture 

Responsabilità professionale  
e contenzioso medico-legale in ortopedia
Il contenzioso medico-legale resta uno dei 
temi più attuali in Sanità: secondo l’ultimo 
rapporto dell’Osservatorio Nazionale Sini-
stri e Polizze Assicurative di Agenas 5, nel 
2015 in Italia sono stati oltre 14.000 i sini-
stri aperti nelle strutture sanitarie pubbli-
che, con un indice di sinistrosità comples-
sivo di oltre 2,1 casi per 1.000 dimissioni 
(Tab. I). Le richieste di risarcimento per le-
sioni personali e decessi sono state 6.560 

Tabella I. Sinistrosità regionale (numero di sinistri aperti nelle Regioni e Province Autonome nel 
2015 per 10.000 dimissioni da strutture sanitarie pubbliche) (da Agenas, 2016) 5.

Regione Numero totale sinistri 
registrati nella Regione/

Provincia Autonoma (2015)

Numero dimissioni  
nelle strutture regionali 

pubbliche (2015)

Indice  
di sinistrosità

Abruzzo 378 165.246 22,87

Basilicata 126 77.083 16,35

Calabria 327 184.222 17,75

Campania 1.623 636.312 25,51

Emilia Romagna 1.443 648.650 22,25

Lazio 1.092 459.898 23,74

Liguria 701 231.116 30,33

Lombardia 1.830 992.921 18,43

Marche 413 202.533 20,39

Molise 117 38.966 30,03

P.A. Bolzano 187 86.758 21,55

P.A. Trento 92 72.814 12,63

Piemonte 783 517.233 15,14

Puglia 890 406.876 21,87

Sardegna 345 210.096 16,42

Sicilia 645 479.329 13,46

Toscana 1.539 524.011 29,37

Umbria 300 138.468 21,67

Valle d’Aosta 24 23.159 10,36

Veneto 1.290 567.114 22,75

Totale nazionale 14.145 6.662.805 21,23
P.A.: Provincia Autonoma.
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almeno per quanto attiene al numero dei 
sinistri censiti 6.
Come è noto l’attività del medico può 
comportare anche degli insuccessi ed è 
fondamentale stabilire se si tratti di com-
plicanze o errori, posto che l’errore è il 
comportamento umano censurabile pro-
duttivo di conseguenze dannose, mentre 
la complicanza è l’evento avverso danno-
so, talvolta prevedibile, spesso impreve-
dibile o addirittura inevitabile. Recente-

sanitarie a gestione pubblica (pari a 2,7 si-
nistri ogni 1.000 ricoveri per acuti), di cui il 
55-60% giunge a ottenere un risarcimento 
per via giudiziale o extragiudiziale, con un 
costo stimato complessivo compreso fra 
350 e 580 milioni di euro  6. Il numero dei 
sinistri prodotti in ortopedia rappresenta il 
15,4% del totale. La loro frequenza è di 3,5 
sinistri ogni 1.000 ricoveri, a testimonianza 
della relativa maggiore rischiosità di que-
sta branca rispetto alla media generale, 

Tabella II. Richieste di risarcimento per lesioni personali e decessi per Regione e Provincia au-
tonoma 2015 (da Agenas, 2016) 5.

Regione Numero richieste  
di risarcimento 

per lesioni personali  
e decessi (2015)

Numero dimissioni 
nelle strutture 

regionali  
(2015)

Indice di richieste  
di risarcimento 

per lesioni personali  
e decessi

Abruzzo 234 165.246 14,16

Basilicata 79 77.083 10,25

Calabria 143 184.222 7,76

Campania 716 636.312 11,25

Emilia Romagna 660 648.650 10,17

Lazio 521 459.898 11,33

Liguria 328 231.116 14,19

Lombardia 958 992.921 9,65

Marche 213 202.533 10,52

Molise 53 38.966 13,6

P.A. Bolzano 66 86.758 7,61

P.A. Trento 43 72.814 5,91

Piemonte

Puglia 437 406.876 10,74

Sardegna 140 210.096 6,66

Sicilia 377 479.329 7,87

Toscana 803 524.011 15,32

Umbria 169 138.468 12,2

Valle d’Aosta 4 23.159 1,73

Veneto 616 567.114 10,86

Totale nazionale 6.560 6.145.572 10,67
P.A.: Provincia Autonoma.
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riabile dai 10 ai 13 miliardi di euro all’anno 
(dati della commissione sprechi del Sena-
to). Inoltre tale pratica si riflette negativa-
mente sia sui pazienti (allungamento delle 
liste di attesa per il ricorso inutile a esami 
diagnostici e consulenze specialistiche), 
che sui medici (condizionamento dello sta-
to d’animo, costi elevati delle polizze RC, 
lavoro usurante, retribuzione non adegua-
ta alla complessità e durata del percorso, 
scelte di carriera volte verso specializza-
zioni a minore rischio), anche secondo un 
recente sondaggio promosso dal Collegio 
Italiano dei Chirurghi (Tab. III).
La seconda conseguenza negativa è l’aver 
condotto il sistema assicurativo della re-
sponsabilità civile sanitaria all’attuale cri-
ticità, che si può così compendiare: 
•	 incremento esponenziale dei premi;
•	 introduzione di franchigia;
•	 minori garanzie contrattuali.
Questo processo è stato determinato 
anche dall’evoluzione giurisprudenzia-
le inerente la colpa e l’onere della pro-
va: fino all’entrata in vigore della legge 
Gelli-Bianco la responsabilità sanitaria 
era pressoché costantemente ricondotta 
in ambito contrattuale, con conseguente 
aggravio della posizione del medico, ob-
bligato alla prestazione sanitaria e alla 
prova del fatto di aver assolto il mandato 
con scienza e coscienza.

Le novità della legge Gelli in tema  
di responsabilità professionale
La legge 8 marzo 2017 n. 24 4, legge Gel-
li-Bianco, ha istituzionalizzato il principio 
della sicurezza delle cure e della persona 
assistita e ha riformato il sistema della 
responsabilità professionale  9-12. Tra le fi-
nalità perseguite dai promotori del prov-
vedimento legislativo vi sono la riduzione 
del contenzioso legale, la limitazione del 
fenomeno della medicina difensiva e l’age-
volazione, in termini di certezza e celerità, 

mente è stato stimato che l’incidenza degli 
eventi avversi in medicina (compresi quelli 
di lieve entità) si aggira intorno al 5% dei 
ricoveri. Secondo la stessa ricerca la metà 
di quegli incidenti è prevedibile, dunque 
prevenibile, ovvero può essere evitata 
con le opportune strategie 7. In particolare 
un’analisi dei dati contenuti nel sistema di 
reporting inglese e gallese ha evidenziato 
che gli eventi avversi in ambito traumato-
logico-ortopedico rappresentano il 29,4% 
degli incidenti segnalati 8. 
Dall’aumento del contenzioso sono deriva-
te conseguenze negative di due tipi. 
Il primo è lo sviluppo della cosiddetta “me-
dicina difensiva”, per cui vengono prescrit-
ti esami o procedure in eccesso per ridur-
re l’esposizione del medico a un giudizio di 
responsabilità per malpractice (medicina 
difensiva positiva) o si evitano certi pa-
zienti o procedure (medicina difensiva ne-
gativa). Si stima che la medicina difensiva 
costi al nostro Paese, secondo una stima 
di Agenas, una cifra pari all’11,8% della 
spesa sanitaria totale, ovvero una cifra va-

Figura 1. Percentuale di sinistri aperti nel 
2015 per tipo di procedimento. Dato aggregato 
nazionale (da Agenas, 2016) 5.

Giudiziale civile 
8,40%

Conciliazione 
10,15%

Giudiziale penale 
4,43%

Stragiudiziale 
77,02%
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si è verificato per colpa (anche “lieve”) da 
imperizia quando il caso concreto non è 
regolato dalle raccomandazioni delle linee 
guida o dalle buone pratiche clinico-assi-
stenziali; c) se l’evento si è verificato per 
colpa (anche “lieve”) da imperizia nell’indi-
viduazione e scelta di linee guida o di buo-
ne pratiche clinico-assistenziali non ade-
guate alla specificità del caso concreto; d) 
se l’evento si è verificato per colpa “grave” 
da imperizia nell’esecuzione di raccoman-
dazioni di linee guida o buone pratiche cli-
nico-assistenziali adeguate, tenendo conto 
del grado di rischio da gestire e delle spe-
ciali difficoltà dell’atto medico (sentenza 
Corte Suprema di Cassazione, Sezioni Uni-
te Penali 22/2/2018 n. 8770) 13. Su questa 
sentenza e sull’applicazione della norma 
della legge Gelli-Bianco riguardante le li-
nee guida si vedano alcuni commenti ap-
parsi su riviste giuridiche 14 15.
Per quanto riguarda l’articolo  7, che si 
riferisce alla responsabilità civile della 
struttura e dell’esercente la professione 
sanitaria, sono quasi 20 anni che la re-
sponsabilità professionale della struttura 
e del medico è misurata in termini di re-
sponsabilità contrattuale, secondo cui il 
professionista deve dimostrare (insieme 
alla struttura) che il danno non è imputa-

del risarcimento al paziente danneggiato.
In particolare, nella seconda parte della 
legge, dall’articolo 6 in avanti, viene rifor-
mato il sistema della responsabilità pro-
fessionale. All’articolo  6 viene precisato 
che per il reato previsto dall’articolo  590 
del Codice Penale (responsabilità colpo-
sa per morte o lesioni personali in ambito 
sanitario) si applicano le pene ivi previste, 
ma la punibilità è esclusa quando l’evento 
si sia verificato per imperizia (non per im-
prudenza o negligenza) nel rispetto delle 
raccomandazioni previste dalle linee guida 
o, in mancanza di queste, delle buone pra-
tiche clinico-assistenziali. Secondo la giu-
risprudenza l’imperizia viene riconosciuta 
quando qualunque altro sanitario “eiusdem 
professionis et condicionis”  –  cioè dello 
stesso grado di cultura, capacità, espe-
rienza e professionalità  –  non avrebbe 
commesso quell’errore. In considerazione 
dell’esistenza di sentenze di segno oppo-
sto da parte di singole sezioni della Cassa-
zione, recentemente le Sezioni Unite della 
Corte di Cassazione sono intervenute ad 
affermare che l’esercente le professioni 
sanitarie risponde a titolo di colpa, in caso 
di morte o lesioni personali, se: a) l’evento 
si è verificato per colpa (anche “lieve”) da 
negligenza o imprudenza; b) se l’evento 

Tabella III. Inchiesta del Collegio Italiano dei Chirurghi sulla medicina difensiva: alcuni risultati.

Eccessivo numero di esami diagnostici:
è massimo nel settore dell’emergenza (70%), nell’ortopedia (62%), nella chirurgia generale 
(55%) e nell’ostetricia/ginecologia (54%)

Eccessivo numero di consulenze specialistiche:
il 52% dei medici intervistati dichiara di farvi ricorso in circostanze che non le richiedono

Motivazioni:
•	 esigenza di rassicurare i pazienti e assecondare le loro richieste 
•	 migliorare la fiducia nel curante 
•	 creare una documentazione che renda tracciabile la ricerca di prove per confermare o 

escludere la diagnosi

Il contenzioso medico-legale condiziona lo stato d’animo del 62% dei chirurghi in sala operato-
ria, influenza per il 70% circa sia le scelte terapeutiche sia l’iter diagnostico
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come viene definita la terapia con farma-
ci che hanno una differente indicazione e 
prescrizione nelle modalità di sommini-
strazione e nei dosaggi rispetto a quanto 
previsto dalla scheda RCP autorizzata dal 
Ministero della Salute, ma per i quali nuo-
ve evidenze scientifiche suggeriscono un 
uso razionale anche in diverse situazioni 
cliniche 16. Va precisato che per l’uso off-la-
bel di un farmaco, nel caso in cui si verifi-
chi un evento avverso e sia riscontrata una 
violazione della normativa vigente, il me-
dico dovrà rispondere per colpa specifica. 
L’eventuale danno è risarcibile solo quan-
do sia posto in una connessione causale, 
con una condotta commissiva o omissiva. 
Un altro punto fondamentale è che so-
prattutto nel caso di una terapia off-label 
il medico è tenuto a ottenere un consenso 
informato da parte del paziente, in cui ven-
ga specificato che il trattamento è diverso 
rispetto a quanto previsto dal Ministero 
della Salute, precisando le motivazioni che 
stanno alla base della prescrizione. 

L’informativa e il consenso
Recentemente la legge 219/2017  17, oltre 
a riguardare le disposizioni anticipate di 
trattamento, per la prima volta ha disci-
plinato in maniera sistematica due aspetti 
già di per sé estremamente rilevanti, come 
l’informativa e il consenso, che tra l’altro 
assumono un’importanza ancora maggio-
re in contesti – come quello dell’osteopo-
rosi – a carattere multidisciplinare e atti-
nente a una popolazione anziana fragile, 
che può non essere così competente nel 
comprendere l’informativa ricevuta e for-
nire quindi un consenso valido. Va tenuto 
presente che l’informativa e il consenso 
sono l’espressione di un diritto costituzio-
nalmente garantito, l’autodeterminazione 
del paziente, che ha la facoltà di compiere 
una scelta consapevole su un bene perso-
nalissimo come la salute. La scelta è con-

bile a un suo errore e anche formulare le 
ipotesi alternative che possano rendere 
ragione del danno stesso; è onere della 
parte ricorrente soltanto allegare prove 
del danno subito, senza dover entrare nel 
merito delle cause del danno e di chi deb-
ba risarcirlo. 
La legge Gelli-Bianco conferma questo 
orientamento per quanto riguarda la strut-
tura sanitaria, ma precisa che nel caso in 
cui il ricorrente chiami in causa non solo 
la struttura ma anche l’esercente la pro-
fessione sanitaria, quest’ultimo è gravato 
da responsabilità extra-contrattuale, per 
cui il ricorrente è tenuto a dimostrare non 
solo il danno ma anche l’errore del profes-
sionista. Questo aspetto è migliorativo per 
il professionista rispetto alla legislazione 
precedente, perché il ricorrente tenderà 
a chiamare in causa solo la struttura, per 
non correre il rischio – nel caso non riu-
scisse a dimostrare l’errore del professio-
nista – di doverlo risarcire. 
La non corretta valutazione del quadro 
clinico di un paziente anziano fragile, con 
osteoporosi, e la mancata impostazione 
di un’adeguata terapia farmacologica po-
trebbero aprire a un contenzioso in caso 
di frattura. Sicuramente in sede medi-
co-legale sarebbe complesso dimostrare 
il nesso causale tra la mancata terapia 
farmacologica e il verificarsi dell’evento 
fratturativo, ma se si è in possesso della 
documentazione che dimostra di aver se-
guito il corretto iter, dagli esami ematici 
alla MOC, fino all’eventuale prescrizione di 
una terapia con farmaci e/o integratori, si 
può dimostrare di aver seguito a pieno i 
dettami della legge Gelli-Bianco sulla re-
sponsabilità professionale, ovvero le buo-
ne pratiche cliniche.

La terapia off-label
Negli ultimi anni anche per l’osteoporosi è 
stata talvolta attuata una terapia off-label, 
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c.  4). L’interpretazione più immediata è 
che non si può più prescindere dall’infor-
mativa e dall’acquisizione in forma scritta 
del consenso, che deve essere inserito 
nella cartella clinica e nel fascicolo sani-
tario elettronico. 

La responsabilità del medico di medicina 
generale
Secondo la legge Gelli-Bianco le ASL de-
vono essere responsabili anche delle pre-
stazioni svolte in regime di convenzione, 
nonché di quelle dei medici di medicina 
generale (MMG). Tuttavia, non è chiaro 
quale potere avranno le ASL nei confron-
ti del MMG per la prevenzione e gestione 
del rischio clinico, così come quali potreb-
bero essere le modalità atte a consentire 
alle ASL di gestire il rischio clinico pres-
so gli studi dei MMG  19. In effetti, secon-
do l’articolo  7 della legge, la struttura 
risponde contrattualmente dell’operato 
di tutti gli esercenti la professione sani-
taria di cui si avvale, “anche se scelti dal 
paziente e ancorché non dipendenti della 
struttura stessa”. 
L’articolo  10 della legge, che riguarda 
l’obbligo per le strutture sanitarie e so-
ciosanitarie pubbliche e private di essere 
provviste di “copertura assicurativa o di 
altre analoghe misure per la responsabili-
tà civile verso terzi e per la responsabilità 
civile verso prestatori d’opera”, “per danni 
cagionati dal personale a qualunque titolo 
operante presso le strutture”, dice espres-
samente che tale obbligo si applica anche 
alle prestazioni sanitarie svolte in regime 
di convenzione con il Sistema Sanitario Na-
zionale (SSN). È evidente che anche i MMG 
e i pediatri di libera scelta appartengono a 
tale categoria. Sembra quindi che anche i 
MMG possano avvalersi delle strutture del 
SSN per la gestione e la liquidazione delle 
richieste danni avanzate nei loro confronti, 
fatti salvi i diritti di rivalsa per dolo o col-

sapevole se l’informativa è completa ed 
esaustiva e si è in grado di comprenderla. 
La legge identifica quali sono gli aspetti 
fondamentali dell’informazione che deve 
essere fornita al paziente: la persona “ha 
il diritto di conoscere le proprie condizio-
ni di salute e di essere informata in modo 
completo, aggiornato e a lei comprensibi-
le riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai 
benefici e ai rischi degli accertamenti dia-
gnostici e dei trattamenti sanitari indicati, 
nonché riguardo alle possibili alternative e 
alle conseguenze dell’eventuale rifiuto del 
trattamento sanitario e dell’accertamento 
diagnostico o della rinuncia ai medesimi”. 
La legge, tuttavia, non specifica quale sia il 
livello di informativa da fornire al paziente; 
finora la giurisprudenza è stata estrema-
mente variabile su questo punto. Ad esem-
pio, nei Paesi anglosassoni è stato stabilito 
che non debbano essere menzionati al pa-
ziente effetti collaterali o rischi che abbia-
no una frequenza inferiore a 1/100.000; in 
Italia non esiste un limite numerico di que-
sto tipo e la giurisprudenza si è espressa 
in modo molto difforme. A questo proposi-
to la Cassazione ha sentenziato che il con-
senso informato deve contenere “in modo 
completo ed esaustivo, tutte le informazio-
ni scientificamente possibili riguardanti le 
terapie che intende praticare o l’intervento 
chirurgico che intende eseguire, con le re-
lative modalità ed eventuali conseguenze, 
sia pure infrequenti, col solo limite dei ri-
schi imprevedibili” (sentenza Cassazione 
Civile 20/5/2016 n. 10414) 18.
Un’altra novità importante della legge è 
la modalità di acquisizione del consen-
so: esso “è documentato in forma scritta 
o attraverso videoregistrazioni o, per la 
persona con disabilità, attraverso dispo-
sitivi che le consentano di comunicare. Il 
consenso informato, in qualunque forma 
espresso, è inserito nella cartella clinica e 
nel fascicolo sanitario elettronico” (art. 1, 
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o colpa grave”. Come è stato fatto giusta-
mente notare  21, la responsabilità ammi-
nistrativo-contabile, pur traendo origine 
dal medesimo fatto-evento che ha deter-
minato la responsabilità civile, si fonda su 
presupposti e strutture diversi. Infatti il 
giudizio civile di risarcimento e quello di 
responsabilità amministrativa per danno 
erariale si muovono su piani distinti, sia 
perché finalizzati a regolare rapporti giu-
ridici soggettivamente e oggettivamente 
diversi, sia perché diversi sono i para-
metri normativi di riferimento. In effetti 
il pregresso giudizio civile costituisce un 
semplice presupposto di fatto dell’azione 
di responsabilità, non idoneo a fare stato 
nel giudizio contabile, a causa della diver-
sità delle parti e degli elementi strutturali 
dell’illecito contabile rispetto a quello civi-
le, nel quale, sempre più sovente, viene ci-
tata in giudizio l’azienda ospedaliera senza 
l’intervento dei sanitari convenuti in sede 
contabile, ai quali si addebita la grave col-
pa professionale (Corte dei Conti, sez. reg. 
Lazio, 12/01/2010 n. 10). 
Ed è nell’ottica di questa completa auto-
nomia tra le diverse azioni che l’artico-
lo 9 comma 5 della legge Gelli disciplina 
l’azione di responsabilità amministrativa, 
prevedendo il giudizio di responsabilità 
amministrativa a carico dell’esercente la 
professione sanitaria nel caso di danno in-
diretto per la struttura sanitaria. La norma 
richiama due distinte ipotesi in cui l’acco-
glimento della domanda di risarcimento 
proposta dal danneggiato in sede civile 
legittima, appunto, l’azione da parte del 
requirente contabile nei confronti dell’e-
sercente la professione sanitaria 22.
La prima di esse è quella indicata nel pre-
cedente articolo 7 comma 1 della legge: la 
responsabilità civile per condotta dolosa o 
colposa, ex articoli 1218 e 1228 del Codi-
ce Civile, a carico della struttura sanitaria 
o sociosanitaria pubblica o privata che, 

pa grave, anche se non è chiaro in quale 
misura la ASL debba provvedere a fornire 
ai MMG una copertura assicurativa diretta. 
A questo e ad altri interrogativi riguardan-
ti i MMG dovrebbero rispondere i decreti 
attuativi della legge, tuttora non emanati. 
In conclusione la gestione del rischio 
clinico della medicina generale, che è ri-
condotto dalla legge alla ASL territoriale 
con cui il MMG è convenzionato, dovrà 
essere attuata tramite l’adozione di per-
corsi di cura e prevenzione integrati con 
il territorio e l’adozione di politiche di 
Risk Management aziendale, anche se si 
attendono i decreti attuativi della legge 
Gelli per chiarire quale potere avranno 
le ASL nei confronti del MMG per la pre-
venzione e gestione del rischio clinico, 
quali modalità di gestione del rischio po-
tranno essere messe in atto dalle ASL e 
in quale misura la ASL debba fornire al 
MMG una copertura assicurativa diretta, 
in sostituzione o integrazione delle assi-
curazioni private che venivano stipulate 
finora dai singoli MMG 20.

La responsabilità amministrativa  
ed erariale
Già sulla base del Decreto del Presiden-
te della Repubblica  761/79 e della nor-
mativa successiva (l.  08/06/1990 n. 142; 
l. 08/10/1984 n. 658; l. 14/01/1994 n. 19; 
l. 14/01/1994 n. 20; l. 20/12/1996 n. 639), 
lo Stato risponde civilmente dei dan-
ni compiuti dai propri dipendenti salvo il 
caso in cui vi sia stato dolo o colpa grave; 
in questi ultimi casi è previsto che l’ammi-
nistrazione statale risarcisca il danno, ma 
muova azione di rivalsa nei confronti del 
pubblico dipendente. 
La legge Gelli ha confermato questo orien-
tamento, laddove all’articolo 9 comma 1 si 
dice che “l’azione di rivalsa nei confronti 
dell’esercente la professione sanitaria 
può essere esercitata solo in caso di dolo 
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guenza che non si può attribuire in modo 
certo e automatico la responsabilità al sa-
nitario che se ne è discostato.

Conclusioni
Negli ultimi anni l’invecchiamento della 
popolazione ha portato a un aumento del 
numero di persone affette da osteoporosi 
e all’aumento della quota di grandi anziani 
affetti da questa patologia. Il trattamento 
del paziente con osteoporosi deve essere 
finalizzato alla riduzione del rischio di frat-
tura nei soggetti a rischio elevato; frequen-
temente si tratta proprio di anziani fragili 
con polipatologia e politerapia.
L’inottemperanza delle linee guida, per 
trattamenti farmacologici e non, sottopone 
inevitabilmente medico e paziente a rischi 
di varia natura, facendo emergere l’aggra-
vamento di una patologia come l’osteo-
porosi. L’evento fratturativo, e in partico-
lare modo la rifrattura, non solo possono 
esporre il medico a implicazioni medico-le-
gali, ma comportano un cambiamento e un 
peggioramento della qualità di vita del pa-
ziente, e un aumento della spesa sanitaria 
dovuta a ospedalizzazioni e cure.
Esercitare un’attività quotidianamente pe-
ricolosa quale è tipicamente quella sanita-
ria, e in particolar modo quella chirurgica, 
può comportare rischi ed errori e, quindi, 
la possibilità di procurare eventi avversi 
per i pazienti non tutti prevedibili e non 
necessariamente riconducibili a colpa. Le 
problematiche medico-legali connesse 
alla nostra attività assumono rilievi diffe-
renti nell’anziano, con ridotta aspettativa 
di vita e gravi disabilità: in questo senso è 
fondamentale valutare il rapporto rischio/
beneficio di qualsiasi intervento terapeuti-
co, sia di tipo medico che chirurgico. 
La recente emanazione della legge Gel-
li-Bianco, che ha la finalità di ridurre il 
contenzioso legale, limitare il fenomeno 
della medicina difensiva e migliorare la 

nell’adempimento della propria obbliga-
zione, si avvalga dell’opera di esercenti la 
professione sanitaria, anche se scelti dal 
paziente e ancorché non dipendenti della 
struttura stessa. L’altra è quella dell’eser-
cente la professione sanitaria che abbia 
risposto del proprio operato innanzi al 
giudice civile ai sensi dell’articolo 2043 del 
Codice Civile (art. 7, c. 3).
In tali casi il pubblico ministero presso la 
Corte dei Conti è tenuto a esercitare l’a-
zione di responsabilità amministrativa, per 
dolo o colpa grave, nei confronti dell’eser-
cente la professione sanitaria. In caso di 
danno erariale indiretto, il nesso di causa-
lità deve intercorrere tra il danno subito 
dall’ente pubblico e la condotta dell’agente 
e non tra quest’ultima e i danni subiti dal 
paziente; l’evento dannoso subito dall’ente 
consiste nel detrimento patrimoniale se-
guito all’esborso pecuniario, indipenden-
temente dai danni subiti dal paziente, ove 
il dipendente sia convenuto per il danno 
cagionato all’ente di appartenenza e la sua 
obbligazione trovi fondamento e discipli-
na nelle norme di cui allo specifico ordi-
namento contabile, che non si confondono 
con quelle di natura civilistica (Corte Conti, 
reg. Lazio 12/01/2010 n. 36).
A dimostrazione dell’autonomia tra l’a-
zione civile e quella amministrativa, una 
recente sentenza della sezione regionale 
Emilia Romagna della Corte dei Conti (11 
maggio 2017 n. 100)  23, interpretando an-
che le norme della nuova legge 24/2017 
in materia di responsabilità professiona-
le degli esercenti le professioni sanitarie, 
ha chiarito che, ai fini della perseguibilità 
in sede contabile di un medico accusato 
di malpractice, l’inosservanza delle linee 
guida non dimostra, di per sé, l’esistenza 
dell’elemento soggettivo della colpa grave 
né, tanto meno, la necessaria sussistenza 
di un nesso causale tra il loro mancato 
rispetto e l’evento dannoso, con la conse-
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le Contemporaneo 2013. Disponibile su: www.
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sicurezza delle cure garantendo un rapi-
do risarcimento al paziente danneggiato, 
dovrebbe contribuire a modificare il rap-
porto tra paziente, professionista e strut-
tura sanitaria. La non punibilità del sani-
tario quando l’evento si sia verificato per 
imperizia, qualora siano state rispettate 
le raccomandazioni previste dalle linee 
guida (o, in mancanza di queste, le buone 
pratiche clinico-assistenziali), e il fatto che 
in ambito civile il sanitario dipendente o 
convenzionato con una struttura sanitaria 
è gravato da responsabilità extra-contrat-
tuale, per cui il ricorrente è tenuto a dimo-
strare non solo il danno ma anche l’errore 
del professionista, rappresentano aspetti 
migliorativi per il professionista rispetto 
alla legislazione precedente.
Sicuramente un’adeguata informativa e 
l’ottenimento di un consenso valido, con 
le modalità stabilite dalla legge 219/2017, 
non solo rappresentano un elemento im-
prescindibile del diritto all’autodetermi-
nazione del paziente, ma possono anche 
prevenire l’insorgere di malintesi e di 
aspettative infondate e irrealistiche che 
espongono il sanitario a contestazione di 
responsabilità, facilitando il contenzioso. 
Questo aspetto assume un’importanza an-
cora maggiore in contesti  –  come quello 
dell’osteoporosi – a carattere multidiscipli-
nare e multiprofessionale, spesso attinenti 
a una popolazione anziana fragile, che può 
non essere così competente nel compren-
dere l’informativa ricevuta e nel fornire 
quindi un consenso valido.
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