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Presentazione

Il parere prende in esame il problema di come definire le competenze
essenziali di chi opera nellambito della bioetica come esperto. Il problema era
gia stato evidenziato dal Comitato Nazionale per la Bioetica (CNB) sia nellambito
della formazione (Bioetica e formazione nel sistema sanitario, 7 settembre 1991)
che in quello dei Comitati di etica (Orientamenti per i comitati etici in Italia, 13
luglio 2001; / comitati per I'etica nella clinica, 31 marzo 2017).

L’attuale parere focalizza 'attenzione sulla definizione delle competenze
essenziali per I'«esperto di bioetica», che & tra i componenti dei Comitati secondo
il Decreto del Ministero della Salute “Criteri per la composizione e il
funzionamento dei comitati etici” dell’8 febbraio 2013.

Da una ricostruzione del dibattito italiano sul tema, delle due edizioni del
Report americano Core Competencies for Health Care Ethics Consultation (1998
e 2011) e del documento inglese Core competencies for clinical ethics
committees (2010), emergono due problemi di fondo: il concentrarsi
dell’attenzione sul bioeticista che opera come consulente di etica clinica; la
tensione tra I'esigenza di definire le competenze, per dare affidabilita a tale figura,
e l'altra, opposta, di non definirle in modo troppo rigido, riducendo la complessita
della bioetica, insita nel suo statuto interdisciplinare.

Il parere ruota introno a questi due nuclei problematici. Mette innanzitutto in
luce come l'identificazione del bioeticista con il consulente per I'etica clinica lasci
in ombra gli altri ruoli che il bioeticista ricopre (nei Comitati etici per la
sperimentazione su soggetti umani e negli altri ambiti della bioetica). II CNB
ritiene invece non piu differibile la proposta di un ampio e approfondito dibattito
sulle competenze di chi opera nei diversi ambiti della bioetica, auspicando,
altresi, il coinvolgimento dei Ministeri competenti, delle Universita, degli Enti di
ricerca, delle Societa scientifiche e delle Associazioni che si occupano di bioetica.

D’altra parte, tenendo presente la complessita del problema, il CNB ritiene
che i tempi non siano ancora maturi per indicare gia ora una formalizzazione dei
diversi percorsi formativi per acquisire le competenze essenziali per I'«esperto di
bioetica».

Nell'attuale situazione, data la prossimita delladeguamento normativo sui
Comitati di etica al Regolamento europeo del 2014, il CNB ravvisa I'esigenza di
focalizzare I'attenzione sulla attuale figura dell’ «esperto di bioetica» che opera in
tali Comitati.

Impegnandosi a tornare sulla questione con un parere piu esteso, che sia
frutto di un’ampia consultazione, il CNB propone delle Raccomandazioni che
possano essere di supporto alle Istituzioni che debbano nominare I'«esperto di
bioetica» nei Comitati di etica. Tale esperto deve avere una formazione
interdisciplinare, ossia possedere, oltre le competenze nel proprio ambito
disciplinare e/o professionale, competenze di base sia nellambito delle scienze
della vita e della cura della salute che in ambito etico e giuridico, attestate da
almeno due delle seguenti esperienze:

- formazione post-laurea in ambito bioetico presso enti accreditati in
ambito ministeriale (dottorati, master, corsi di perfezionamento);

- attivita didattica e/o di ricerca in ambito bioetico, svolta per almeno un
triennio in ambito universitario e/o assistenziale;

- pubblicazioni, negli ultimi dieci anni, in ambito bioetico, su riviste
scientifiche con referaggio o in volumi con ISBN e peer review;

- aver preso gia parte, almeno per un triennio, a Comitati etici istituiti a
livello nazionale, regionale, territoriale o presso Enti/lstituti di ricerca.



- Siraccomanda infine che I'esperto di bioetica nominato nei Comitati Etici
per la sperimentazione abbia un’adeguata conoscenza della metodologia
riguardante la sperimentazione clinica e preclinica, e che I'esperto nominato nei
Comitati per l'etica clinica abbia conoscenze e abilita nellambito della
consulenza etica clinica.

Il parere e frutto del gruppo di lavoro coordinato dai Proff. Marianna
Gensabella e Lucio Romano e formato dai Proff. Salvatore Amato; Luisella
Battaglia; Francesco D’Agostino; Maria Pia Garavaglia; Laura Palazzani; Carlo
Petrini; Maurizio Mori; Assuntina Morresi.

Sono stati auditi i Proff. Silvia Camporesi, Docente presso il King’s College
di Londra (25/03/2021); Paolo Cattorini, Ordinario di Bioetica presso |l
Dipartimento di Biotecnologie e Scienze della Vita dell’Universita degli Studi
dell'Insubria di Varese (25/03/2021); Mario Picozzi, Associato di Medicina legale
all’'Universita degli Studi dell’'Insubria di Varese (10/12/2020); Antonio Spagnolo,
Ordinario di Bioetica e Direttore dell’Istituto di Bioetica e Medical Humanities della
Facolta di Medicina e Chirurgia dell’ “Universita Cattolica S. Cuore” di Roma
(24/01/2019).

Il testo e stato redatto dai Proff. Marianna Gensabella e Lucio Romano, con
contributi scritti dei Proff. Luisella Battaglia, Cinzia Caporale, Laura Palazzani e
Carlo Petrini, avvalendosi delle osservazioni dei componenti del gruppo di lavoro
e di un ampio e partecipato dibattito all'interno di tutto il CNB.

Il parere e stato approvato allunanimita dei presenti, i Proff.: Salvatore
Amato, Luisella Battaglia, Stefano Canestrari, Cinzia Caporale, Carlo Casonato,
Lorenzo d’Avack, Mario De Curtis, Riccardo Di Segni, Giampaolo Donzelli, Silvio
Garattini, Mariapia Garavaglia, Marianna Gensabella, Assunta Morresi, Laura
Palazzani, Tamar Pitch, Lucio Romano, Monica Toraldo di Francia.

Assente alla seduta, ha successivamente espresso la propria astensione il
Prof. Francesco D’Agostino.

Assenti alla seduta hanno successivamente manifestato la propria adesione
al parere i Proff.: Bruno Dallapiccola, Massimo Sargiacomo.

Non presenti al momento del voto hanno in seguito aderito i Proff.: Carlo
Caltagirone, Antonio Da Re, Maurizio Mori, Luca Savarino, Lucetta Scaraffia
Grazia Zuffa.

Pur non avendo diritto al voto hanno aderito: per il Presidente della
FNOMCeO il delegato, Dott. Maurizio Benato; per il Presidente del CNR Il
delegato, Dott. Amedeo Cesta; per il Presidente dell’lSS il delegato, Prof. Carlo
Petrini; per il Presidente del CSS la delegata, Prof.ssa Paola Di Giulio.

Assente alla seduta, ha successivamente aderito, per il Presidente della
FNOVI la delegata, Dott.ssa Carla Bernasconi.

Prof. Lorenzo d’Avack
Presidente del CNB



Premessa

Il problema del definire le competenze dello studioso «esperto di bioetica»
non & solo di oggi e non riguarda solo il nostro Paese. E strettamente connesso
al carattere interdisciplinare della bioetica: per chi studia, insegna, opera in vario
modo nel suo ambito sono sufficienti le competenze maturate all'interno della
propria professione e il dialogo con altri esperti? O vi &€ anche la necessita che
ciascuno, in aggiunta alle proprie competenze, ne acquisisca altre, trasversali
alle diverse discipline coinvolte, competenze proprio per questo peculiari della
bioetica?

I CNB si poneva il problema gia nel suo primo anno di attivita, nel parere
Bioetica e formazione nel sistema sanitario del 7 settembre 1991, cogliendo
I'evidente connessione con la formazione alla bioetica per gli operatori sanitari.

Prima della conclusione del documento, si rileva un’affermazione che
rappresenta una condivisibile presentazione della questione: “Nelle diverse
attivita formative i contenuti dellinsegnamento possono essere opportunamente
trattati da un’équipe di docenti di diversa competenza, proprio per la natura
interdisciplinare della materia.”

Dunque, la questione era: chi insegna la bioetica?

Alcuni proponevano singole persone, per altri era preferibile un gruppo di
lavoro, in analogia con la consulenza del Comitato di bioetica. Ad esempio, per
un insegnamento di etica in farmacologia si potevano richiedere uno studioso di
etica, un farmacologo, uno studioso di clinica, un pedagogista, uno statistico, ecc.

Il testo individuava pero anche una terza via, indicandone i vantaggi: “Ma se
si ritiene necessaria una coerente continuita didattica nella trattazione dei temi
bioetici, occorre disporre di una specifica figura di docenti di bioetica, per i quali
va previsto e strutturato un corrispondente itinerario formativo (...). Tali docenti
potranno ovviamente anche fungere da coordinatori delle suddette équipe
didattiche miste. A tal fine si ritiene che 'obiettivo sia quello di preparare un tipo
di insegnante avente una duplice competenza medico-scientifica e filosofica. Cio
significa che egli dovra possedere da un lato una preparazione teorica qualificata
in ambito etico e dall'altro conoscenze teorico-pratiche in campo bio-medico,
documentate anche da attivita di studio e ricerca.”

Il parere cita anche le competenze che é necessario possedere: bisogna
documentare di sapere come si lavora in un laboratorio di farmacologia, quali
sono gli stadi di sperimentazione di un farmaco, ma anche di conoscere le diverse
posizioni etiche; altrimenti il soggetto sara un buon farmacologo o filosofo, ma
non potra essere un docente di bioetica.

La definizione delle competenze non riguarda solo chi forma alla bioetica ma
anche chi opera nell’'ambito dei Comitati etici (CE)3.

Nel parere Orientamenti per i comitati etici in Italia, del 13 luglio 2001, il CNB
affronta in modo decisamente critico la questione. A fronte di un momento storico
in cui la presenza dei CE locali e regionali &€ ormai “ramificata e consolidata”, e in
Cui esiste gia una vasta letteratura sul tema, la questione delle competenze dei
componenti lascia ancora aperti molti margini a dubbi: “Anche nel dibattito

1 CNB, Bioetica e formazione nel sistema sanitario, 7 settembre 1991, p.24.

2 |bidem.

3 || Comitato Nazionale per la Bioetica ritiene piu appropriata la definizione “Comitati di etica”
piuttosto che “Comitati etici”. Tuttavia, nel Parere si fa ricorso a “Comitati etici” per favorire un piu
immediato richiamo a quanto disposto dal Decreto del Ministero della Salute dell’8 febbraio 2013
(“Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”).



internazionale viene spesso rilevata la scarsa preparazione dei componenti dei
CE, in specie di quelli non medici, che e spesso frutto di processi di
autoformazione affidati alla buona volonta dei soggetti, e comunque di difficile
accertamento (...). In Italia il problema e ancora piu grave, dal momento che la
formazione in bioetica € stata, sicuramente sino a pochissimi anni fa, ma forse
tuttora, assai sottodimensionata, sia a livello universitario (...) sia a livello extra-
universitario. Le norme in vigore non prevedono, del resto, strumenti di
accertamento della competenza dei membri chiamati a far parte dei CE.”

Tali criticita di non poco conto sono in parte giustificabili, secondo il CNB,
data la situazione dei Comitati etici, ancora in transizione da una fase di nascita
spontanea, caratterizzata da un impegno su base volontaria, ad una fase
istituzionale. E tuttavia appare gia allora necessario mettere ordine nella materia
e ridurre nei limiti del possibile gli aspetti spontanei indesiderabili. Cido per una
ragione fondamentale di natura etica: “Gli interlocutori del CE hanno il diritto di
aspettarsi che le proprie richieste vengano esaminate e valutate con competenza
ed efficienza da persone esperte.”™ Occorre quindi “assicurare” i diritti dei
destinatari, “in modo indipendente da variabili quali il contesto sociale o la buona
volonta dei membri dei CE nell’acquisire le competenze appropriate.”®

Ma come giungere a tale assicurazione, a tale “pubblica garanzia®? Il parere
pone il problema ma non lo risolve.

Il problema delle competenze del bioeticista € citato di nuovo nel parere |
comitati per l'etica nella clinica, del 31 marzo 2017. Qui si propone che la figura
del singolo consulente etico sia sostituita da “componenti” del Comitato delegati
a svolgere attivita di consulenza al letto del paziente. Questi delegati dovrebbero
avere le stesse competenze richieste ai “singoli ethics consultants, bioeticisti
esperti di etica clinica”’, che in alcune nazioni hanno percorsi formativi dedicati e
propri codici deontologici. Non cosi in Italia.

In una nota a margine il CNB rileva come “La figura dell’esperto di bioetica
lascia spazio a notevoli ambiguitd, non essendo mai stata definita
professionalmente né riguardo al cursus formativo. Tale processo di standard
setting risulta oltremodo urgente anche in relazione alla profonda revisione del
settore.”™

Il problema non e di poco conto e si estende dai Comitati per I'etica clinica,
al centro del parere citato, ai Comitati per la sperimentazione. In entrambi i
Comitati, sul cui ruolo il CNB ha pill volte richiamato I'attenzione nei suoi pareri®,
il bioeticista e una figura prevista dalla normativa, e tuttavia poco definita.

Competenze essenziali per I’«esperto di bioetica»
Il Decreto del Ministero della Salute dell’8 febbraio 2013, “Criteri per la

composizione e il funzionamento dei comitati etici”, prevede che tra i componenti
debba esserci la figura dell'«esperto di bioetica».1° Tale composizione non

4 CNB, Orientamenti per i comitati etici in Italia, 13 luglio 2001, pp.31-32.

5 Ibidem.

5 lvi, pp. 32-33.

7 Cfr. CNB, | comitati per I'etica nella clinica, 31 marzo 2017, p. 15.

8 lvi, p.8, nota 9.

9 Oltre ai due pareri citati si vedano: CNB | comitati etici in Italia: problematiche recenti, 18 aprile
1997 e CNB | comitati etici, 27 febbraio 1992. Diversi sono inoltre i rilievi presenti nei pareri del
CNB sul ruolo dei Comitati etici su delicate questioni di bioetica.

10 Ministero della Salute, Decreto dell’8 febbraio 2013, Criteri per la composizione e il
funzionamento dei comitati etici (13A03474) (GU Serie Generale n.96 del 24-04-2013). Il Decreto,


http://bioetica.governo.it/it/pareri/pareri-e-risposte/i-comitati-etici-in-italia-problematiche-recenti/
http://bioetica.governo.it/it/pareri/pareri-e-risposte/i-comitati-etici/
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2013/04/24/13A03474/sg
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2013/04/24/96/sg/pdf

risulta, al momento attuale, in discussione, pur nei mutamenti previsti per
'adeguarsi dei Comitati etici al Regolamento europeo, cosi come risulta ancora
irrisolto il problema di chi possa essere riconosciuto e quindi nominato al loro
interno come «esperto di bioeticax.

Si tratta di un problema particolarmente complesso che la bioetica porta con
sé: il suo stesso statuto epistemologico, a netta vocazione interdisciplinare e
pluralista, pone non poche difficolta a definire abilita, conoscenze e quindi
competenze. E tuttavia, a cinquanta anni dal suo diffondersi, anni impiegati non
solo in studi teorici, ma anche in un concreto operare/deliberare, si pud ancora
attendere che i tempi maturino per una definizione dell’ «esperto di bioetica»?!

Il problema emerge con particolare evidenza quando il bioeticista svolge le
sue funzioni all'interno dei Comitati etici, partecipando a pareri che hanno una
ricaduta pratica su sperimentazioni e/o su casi clinici.

Il dibattito sulla definizione della figura del bioeticista si ritaglia, infatti, a
partire dalla fine degli anni ’90 nell’ambito della bioetica clinica, concentrandosi
in particolare sul bioeticista che opera come consulente per I'etica clinica.

In Italia il tema si poneva gia nel 2001, con il Convegno “Verso una
professionalizzazione del bioeticista. Analisi teorica e ricadute pratiche” rivolto a
chi operava nei Comitati etici e in genere nellambito della sanita.'? Le riflessioni
prendevano avvio dalle esperienze americane, in particolare dal Report Core
Competencies for Health Care Ethics Consultation (5 maggio 1998)'3, per
saggiare la possibilita di realizzare anche in Italia la consulenza etica clinica e
guali fossero le competenze essenziali richieste. Notiamo come questa esigenza,
ancora attuale, richieda la definizione di un percorso di riconoscimento.

Il Report citato, partendo dalla convinzione che i consulenti di etica clinica
dovessero possedere specifiche competenze, si impegnava a definirle,

all'art. 1, dopo avere inquadrato i Comitati come Comitati etici per la sperimentazione clinica,
specifica che i Comitati etici possono svolgere anche funzioni consultive per questioni etiche
connesse con le attivita scientifiche e assistenziali e iniziative di formazione. E attualmente in
corso avanzato di elaborazione un decreto del Ministero della Salute sui 40 Comitati etici
territoriali che hanno competenza sulla sperimentazione clinica, come definita dal Regolamento
n. 536 del 2018.

11 E ormai accreditata in letteratura la tesi di una prima nascita del termine e dell'idea di bioetica
nel 1927, con il testo del filosofo e pastore protestante tedesco Fritz Jahr (Bio-Ethik. Eine
Umschau Uber die ethischen Beziehungen des Menschen zu Tier und Pflanze, in “Kosmos.
Handweiser fir Naturfreunde”, 24 (1),1927). Le sue idee non ebbero perd seguito nel contesto
culturale e accademico della Germania del tempo. Bisognera attendere gli anni '70 per
I'affermarsi della bioetica negli Stati Uniti d’America, attraverso quella che e stata definita da W.T.
Reich una “genesi bilocata™ lintroduzione del termine nel mondo scientifico da parte del
biochimico V. R. Potter (Bioethics. The Science of Survival, in “Perspectives in Biology and
Medicine”, vo.14, n.1, Autumn 1970, 127-153; Bioethics. Bridge to the Future (1971), tr. it. di R.
Ricciardi: Bioetica: un ponte verso il futuro, Sicania, Messina 2000); la strutturazione accademica
della disciplina da parte del ginecologo André Hellegers presso la Georgetown University di
Washington (cfr. W.T. REICH, Il termine ‘Bioetica’. Nascita, provenienza, forza, in G. RUSSO (a
cura di), Storia della bioetica, Armando, Roma 1995, pp. 157-206). Sulla riscoperta di Fritz Jahr
vedi: I. RINCIC, T. BUTERIN, R. DORICIC et Al, The right to Exit the Footnote: a Story of
Rediscovery and Revival of Fritz Jahr’s Bioethics (with Special Regard to Italy), in “Medicina e
Morale”, 1/2021, gennaio/marzo, 11-24.

12 Gli atti del convegno sono pubblicati nel volume gia citato M. PICOZZI, M. TAVANI, P.
CATTORINI, Verso una professionalizzazione del bioeticista.

13 |l Report € elaborato da una Task Force on Standard for Bioethics Consultation, promossa
dalla Society for Health and Human Values (SHHV) e dalla Society for Bioethics Consultation
(SBC). La traduzione italiana a cura di M. PICOZZI & in appendice al testo citato nella nota
precedente (pp. 300-342).



distinguendo tra capacita essenziali (capacita di valutazione etica e capacita di
condurre il processo della consulenza e di gestire i rapporti interpersonali) e
conoscenze essenziali, distinguendo al loro interno tra: conoscenze etiche (il
ragionamento morale e le teorie etiche; questioni e concetti comuni in bioetica),
mediche (il sistema sanitario; il contesto clinico; gli Enti assistenziali locali, le
strategie fondamentali del’Ente assistenziale locale), antropologico-culturali
(culture e fedi dei pazienti e del personale sanitario), deontologiche (codici etici,
codici deontologici e linee guida per gli accreditamenti) e giuridiche (le principali
leggi in materia sanitaria).

Il Report, inoltre, raccomandava che I'Ente di assistenza sanitaria presso cui
il consulente svolgeva la sua opera definisse percorsi formativi e tirocini prima
della nomina, nonché una formazione permanente.

In conclusione, gli estensori del Report ritenevano perd prematuro definire,
secondo precisi criteri, percorsi formativi accreditati o modalita per certificare
I'acquisizione delle competenze. Cio poteva mettere a rischio l'interdisciplinarita
e il pluralismo della bioetica, aprendo a derive burocratiche. Inoltre, si riteneva
che i tempi non fossero ancora maturi per aprire ad un certo grado di
professionalizzazione. Il Report si proponeva, quindi, come “una linea guida
volontaria” e come stimolo al dibattito in merito.'#

Lo stesso orientamento di fondo, anche se con qualche passo avanti, si
ritrovava, dopo anni di intenso dibattito sul tema negli Stati Uniti,*® nella seconda
edizione delle Core Competencies for Healthcare Ethics Consultation, pubblicata
nel 2011 dal’American Society for Bioethics and Humanities.*® Qui la consulenza
etica clinica era considerata una “pratica professionale emergente”, e la prima
edizione del Report veniva considerata come una pietra miliare nel cammino
verso la professionalizzazione.

Pur considerando quest’ultima come una meta ancora da raggiungere, un
passo ulteriore veniva compiuto, sia approfondendo le indicazioni relative alle
capacita e alle conoscenze essenziali, sia rinviando per i percorsi formativi
al’Education Guide del’ASBH e dedicando uno spazio agli obblighi etici e alle
indicazioni per un codice deontologico.

Tuttavia, neanche questa seconda edizione, pur riconoscendo la crescente
domanda di garanzie, giungeva a stabilire criteri standard di formazione. Data la
difficolta sia di trovare strumenti validi per dimostrare le competenze, sia di
accertare oggettivamente le conoscenze necessarie, si incoraggiavano gli stessi
consulenti di etica clinica ad adottare i criteri descritti nel documento. Anche la
seconda versione rimaneva, quindi, a livello di indicazioni da seguire
volontariamente.!’

14 Si ritiene infatti che “la certificazione di individui o gruppi per la consulenza etica sia, almeno
per ora, prematura” e che il Report non possa essere usato “per stabilire standard giuridici
nazionali in ordine alle competenze necessarie per la consulenza etica” (cfr. ivi, p. 340).

15 Nel 2004 A. R. Derse pone la questione se la bioetica sia una professione, ritenendola
importante per il futuro della bioetica (A.R. DERSE, ASBH Presidential Forum: The Seven-Year
Itch, “Journal of Bioethics”, 2005, 5 (5), 1-5). Sul tema vedi. anche gli articoli dedicati da “The
American Journal of Bioethics” ai pro e ai contro di una professionalizzazione del bioeticista.

16 Cfr. la traduzione in italiano del Report che si trova nel testo di R. PEGORARO, M. PICOZZI,
A.G. SPAGNOLO, La consulenza di etica clinica in Italia, Piccin, Padova 2016, pp. 41-126.

17 “Disporre di un meccanismo attraverso il quale questi individui possano volontariamente
dimostrare le loro qualifiche per eseguire una CEAS risulterebbe di beneficio sia ai consulenti di
etica clinica esperti, sia ai pazienti ed agli operatori sanitari che essi sono chiamati ad aiutare”
(ivi, p.119). E prevista gia una terza edizione del Report, come si pud vedere dal sito
del’American Society for Bioethics and Humanities.



Su questa linea, di raccomandazioni e non di norme per una
professionalizzazione e nello stesso ambito, quello dei Comitati per I'etica clinica,
si muove nel Regno Unito il Clinical Ethics Network (UKCEN). Avvertendo
I'esigenza di definire i prerequisiti di formazione e la definizione delle competenze
chiave dei suoi membri, TUKCEN avvia un’ampia consultazione al suo interno,
giungendo nel 2010 alla stesura del documento Core competencies for clinical
ethics committees.18 Il documento, riprendendo le indicazioni presenti nella prima
edizione del Report americano, e adattandole al contesto britannico, delinea le
competenze chiave per chi lavora nell’ambito dell’etica clinica e fornisce una serie
di raccomandazioni riguardo la formazione.

Tornando alla realta italiana, vediamo come anche nel nostro Paese il
problema delle competenze dell’«esperto di bioetica» sia stato prevalentemente
identificato con quello delle qualifiche necessarie per il consulente di etica
clinica.t®

Questa identificazione appare tuttavia riduttiva dal momento che lascia fuori
gli altri ruoli che il bioeticista pud assumere. Per rimanere all’ambito della bioetica
clinica, basti pensare a chi svolge la sua attivita all'interno dei Comitati etici per
la sperimentazione. Ma anche altri ambiti, quali la bioetica animale, ambientale,
sociale — sul cui intreccio I'attuale emergenza pandemica ha richiamato
'attenzione — rilevano ulteriormente la necessita di definire le competenze
dell’ «esperto di bioetica».

Il dibattito sulla figura del bioeticista/consulente di etica clinica puo quindi
funzionare da “volano”, mettendo in luce esigenze e difficolta, ma deve essere
ripensato in chiave piu ampia, adattando di volta in volta la domanda di
competenze agli ambiti specifici in cui I'esperto di bioetica opera. E tuttavia, gia
da quel dibattito emerge la tensione tra una definizione della figura che dia
garanzie e il timore che tale definizione ricada in negativo sull’'interdisciplinarita e
il pluralismo, caratteristiche fondamentali della bioetica. Si teme che definire le
competenze, stabilire criteri per la formazione con cui acquisirle e altri con cui
accertarle, riduca la ricchezza, il movimento, la vita stessa della bioetica, pensata
non come “un sapere”, ma come “dialogo tra saperi”’, non come “una determinata
visione etica”, ma come “dialogo tra visioni etiche diverse”.

Quale bioetica pratichera I'«esperto di bioetica» formato secondo criteri
definiti e che opera con competenze accertate?

La domanda ¢ la stessa che ha creato un dibattito in merito all’«educazione
alla bioetica». E anche la risposta non puo che essere la stessa: una bioetica non
solo interdisciplinare, ma anche pluralista, che, in linea con i principali documenti
internazionali, sia aperta al dialogo tra visioni etiche diverse e, al tempo stesso,
animata dalla tensione a principi etici condivisi - come la dignita, lintegrita,
'autonomia, la responsabilita, 'uguaglianza, la giustizia, I'equita, la solidarieta, il
rispetto della diversita, la vulnerabilita -, che non sia, quindi, né dogmatica
nellimporre i valori né neutra nel descriverli.?°

18 Cfr. V. LARCHER, A.M. SLOWTHER, A.R. WATSON, Core Competencies for Clinical Ethics
Committees, “Clin Med” (Lond), 2010 Feb; 10 (1): 30-33.

19 Cfr. oltre ai due testi collettanei citati, il numero di “Medicina e Morale” 2015/16 dedicato al
tema Verso una professionalizzazione del bioeticista clinico e il dibattito sul Documento di Trento
e su come il consulente di etica clinica possa essere considerato “una nuova figura professionale”
(cfr. M. ZONZA, P. REFOLO, Documento di Trento. La consulenza etica in ambito sanitario in
Italia, in “Medicina e Morale” 2014, 1, 121-127). Sul documento di Trento non sono mancate voci
risolutamente critiche (cfr. M. MORI, La consulenza clinica “allitaliana”. Una nota critica sul
Documento di Trento, in “Bioetica”, XXIl, 2014,3/4, 463-470).

20 Cfr. CNB, Bioetica e formazione nel mondo della scuola, 16 luglio 2010, p. 31.



Le stesse competenze che il bioeticista deve acquisire vanno nella direzione
dellinterdisciplinarita e del pluralismo, richiedendo, oltre una competenza
approfondita nel proprio ambito disciplinare e/o professionale, conoscenze di
base dei diversi saperi coinvolti e capacita di coniugarli, nonché la conoscenza
di teorie etiche differenti e la capacita di porle in dialogo.

A tanti anni dal suo inizio, la bioetica & ancora oggi alle prese, quindi, con il
problema di fondo del suo statuto epistemologico e trova nella definizione
dell’ xesperto di bioetica» un impegnativo banco di prova. Un impegno a cui non
puo sfuggire, dato l'intreccio tra teoria e pratica che la caratterizza e che ne
costituisce non solo la complessita, ma anche l'autentica ricchezza.?!

Ci troviamo, dunque, di fronte alla difficolta di contemperare due opposte
esigenze: da una parte definire le competenze, per dare affidabilita a chi opera
nell’ambito della bioetica, dall’altra non definirle troppo irrigidendole entro criteri
definiti che riducano la complessita del suo sapere.

| due Report americani, a cui si € ispirato sia il Report inglese che il dibattito
in Italia, individuano delle competenze essenziali per i consulenti etici, che si
pongono come “‘raccomandazioni”. In questa prospettiva si pud pensare ad una
documentazione prodotta dagli stessi bioeticisti (curriculum o portfolio) che attesti
esperienze formative e/o lavorative in ambito bioetico.?> Questo pud essere un
primo passo.

I CNB, dopo ampio dibattito al suo interno, preso atto della complessita del
problema, ritiene che, allo stato attuale, i tempi non siano ancora maturi per
pensare a una formalizzazione, per quanto auspicabile, dei diversi percorsi
formativi oggi presenti.

L’attuale emergere di una domanda di bioetica sempre piu ampia, che spazia
dall’ambito medico a quello animale e ambientale, dall'informatica all'ingegneria
robotica e dall’intelligenza artificiale alle scienze sociali ed umane, porta tuttavia
a non poter piu differire la ricerca di una piu chiara definizione delle competenze
dell«esperto di bioetica»: competenze che abbiano una base comune ma che
siano anche differenziate a seconda dell’ambito in cui si opera.

II Comitato ritiene che sia giunto il momento di proporre un ampio ed
approfondito dialogo sulla questione, coinvolgendo i Ministeri competenti (MIUR,
Ministero della Sanita, Ministero della Transizione ecologica)??, le Universita, gli
Enti di ricerca, le Societa scientifiche e le Associazioni che si occupano di
bioetica.?*

I CNB si propone quindi di lavorare, in seguito, ad un parere piu esteso che
sia il risultato anche di un giro ampio di consultazione e che indichi: le
competenze essenziali, i criteri di formazione per acquisirle e le modalita per
accertarle.

A tal fine & necessario sia uno sguardo retrospettivo, che metta ordine nel
gia esistente, sia uno sguardo prospettico, che guardi al da farsi nel’ambito della
formazione dell’«esperto di bioetica».

21 Cfr. S. CAMPORESI, G. CAVALIERE, Can Bioethics be an Honest Way of Making a Living? A
Reflection on Normativity, Governance and Expertise, “J. Med. Ethics”, 2020, 0, 1-5

22 M. PICOZZI, A. GASPARETTO, F. NICOLI, R. PEGORARO Certification and evaluation of the
clinical ethics consultant. A proposal for Italy, in “Ann Ist. Super Sanita”, 2018, vol.54. No.1, 61-
66.

23 E auspicabile, a tal fine, laddove si ravvisi la possibilita di azioni comuni, la sottoscrizione di
Protocolli d’'intesa con i Ministeri.

2 E |la metodologia con cui sono state elaborate la prima e la seconda edizione del Report
americano citato, cosi come il Report inglese. Una metodologia che il CNB ha gia seguito
nell’elaborazione del parere sui Comitati etici del 2001, gia citato.



Nell’attuale situazione, data la prossimita delladeguamento normativo sui
Comitati etici,?® il CNB ravvisa I'esigenza di focalizzare I'attenzione sulla figura
dell’ «esperto di bioetica» che opera in detti Comitati. In tale ambito, il CNB — dopo
ampio dibattito e impegnandosi a tornare sulla questione con un parere che
individui in modo piu preciso capacita, conoscenze e competenze essenziali —
propone delle Raccomandazioni che possono costituire un supporto alle
Istituzioni per definire i requisiti minimi necessari per la nomina come «esperto di
bioetica» nei Comitati di etica.

Raccomandazioni

L’esperto di bioetica deve avere una formazione interdisciplinare, come lo
stesso termine “bioetica” indica. Oltre le competenze nel proprio ambito
disciplinare e/o professionale, deve possedere competenze di base sia
nell’ambito delle scienze della vita e della cura della salute, che in ambito etico e
giuridico, attestate da almeno due delle seguenti esperienze:

- formazione post-laurea in ambito bioetico presso enti accreditati in
ambito ministeriale (dottorati, master, corsi di perfezionamento);

- attivita didattica e/o di ricerca in ambito bioetico, svolta per almeno un
triennio in ambito universitario e/o assistenziale;

- pubblicazioni, negli ultimi dieci anni, in ambito bioetico, su riviste
scientifiche con referaggio, o in volumi con ISBN e peer review;

- aver preso gia parte, almeno per un triennio, a Comitati etici istituiti a
livello nazionale, regionale, territoriale o presso Enti/lstituti di ricerca.

Si raccomanda infine che 'esperto di bioetica nominato nei Comitati etici per
la sperimentazione abbia un’adeguata conoscenza della metodologia
riguardante la sperimentazione clinica e preclinica e che I'esperto nominato nei
Comitati per l'etica clinica abbia conoscenze e abilita nellambito della
consulenza etica clinica.

25 Adeguamento resosi necessario per l'attuazione del Regolamento (UE) n. 536/2014 del
Parlamento Europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, “Sulla sperimentazione clinica di
medicinali per uso umano” (G.U.U.E 27 maggio 2014, n. L158); vedi anche Legge n. 3 dell’'11
gennaio 2018 (G.U. 31 gennaio 2018, n.25).
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Presentation

The opinion examines the problem of how to define the essential
competencies of those who work in the field of bioethics as experts. The problem
had already been highlighted by the Italian Committee for Bioethics (ICB) both in
the field of training (Bioethics and training in the healthcare system, 7 September
1991) and in that of Ethics Committees (Guidelines for Ethics Committees in Italy,
13 July 2001; Clinical Ethics Committees, 31 March 2017).

The current Opinion focuses attention on the definition of essential
competencies for the "bioethics expert’, who is among the members of the
Committees according to the Decree of the Ministry of Health "Criteria for the
composition and functioning of ethics committees" of 8 February 2013.

From a reconstruction of the Italian debate on the subject, from the two
editions of the American Report Core Competencies for Health Care Ethics
Consultation (1998 and 2011) and the English document Core competencies for
clinical ethics committees (2010), two basic problems emerge: the focus of
attention on the bioethicist who works as a consultant in clinical ethics; the tension
between the need to define competencies, to give reliability to this figure, and the
other, its opposite, not to define them too rigidly, undermining the complexity of
bioethics, inherent in its interdisciplinary status.

The Opinion revolves around these two cruxes of the problem. First of all, it
highlights how identifying the bioethicist as clinical ethics consultant overshadows
the other roles that the bioethicist covers (in the Ethics committees for
experimentation on human subjects and in other areas of bioethics). The ICB, on
the other hand, believes it no longer possible to postpone the proposal for a broad
and in-depth debate on the competencies of those who work in the various fields
of bioethics, also hoping for the involvement of the competent Ministries,
Universities, Research Bodies, Scientific Societies and Associations involved in
bioethics.

On the other hand, bearing in mind the complexity of the problem, the ICB
believes that the time is not yet ripe just now to indicate a formalization of the
various training courses to acquire the essential competencies of the "bioethics
expert".

In the current situation, given the proximity of regulatory adaptation on Ethics
Committees compliant with the European Regulation of 2014, the ICB recognises
the need to focus attention on the current figure of the "bioethics expert" who
works in these Committees.

Undertaking to return to the issue in a more extensive Opinion, the result of
broad consultation, the ICB proposes Recommendations that can be of support
to the Institutions that appoint "bioethics experts" to Ethics Committees. These
experts must have an interdisciplinary education, i.e., possess, in addition to
expertise in their own subject and/or professional field, basic skills both in life
sciences and in healthcare as well as in the ethical and legal fields, attested by
at least two of the following experiences:

- post-graduate education in the field of bioethics at institutions accredited
by the Ministry (doctorates, masters, specialization courses);

- teaching and/or research activity in the field of bioethics, carried out for
at least three years at university and/or in the field of health care;
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- publications, in the last ten years, in the field of bioethics, in refereed
scientific journals or volumes with ISBN and peer review;

- have already taken part, at least for three years, in Ethics Committees
set up at national, regional, territorial level or at Research
organizations/Institutes.

- Lastly, it is recommended that the bioethics expert appointed to the
Ethics Committees for experimentation has an adequate knowledge of the
methodology related to clinical and preclinical trials, and that the expert appointed
to Clinical Ethics Committees has knowledge and skills in the field of clinical
ethics consultation.

The Opinion is the result of the working group coordinated by Profs. Marianna
Gensabella and Lucio Romano and formed by Profs. Salvatore Amato; Luisella
Battaglia; Francesco D'Agostino; Maria Pia Garavaglia; Laura Palazzani; Carlo
Petrini; Maurizio Mori; Assuntina Morresi.

With auditions by Profs. Silvia Camporesi, Associate Professor at King's
College in London (25/03/2021); Paolo Cattorini, Full Professor of Bioethics at
the Department of Biotechnology and Life Sciences of the University of Insubria
in Varese (25/03/2021); Mario Picozzi, Associate Professor of Forensic Medicine
at the University of Insubria in Varese (10/12/2020); Antonio Spagnolo, Full
Professor of Bioethics and Director of the Institute of Bioethics and Medical
Humanities of the Faculty of Medicine and Surgery of the "Catholic University of
the Sacred Heart” in Rome (24/01/2019).

The text was written by Profs. Marianna Gensabella and Lucio Romano, with
written contributions by Profs. Luisella Battaglia, Cinzia Caporale, Laura
Palazzani and Carlo Petrini, drawing on the observations made by the members
of the working group and the broad and active participation in debate of the entire
ICB.

The opinion was unanimously approved by those present, Profs: Salvatore
Amato, Luisella Battaglia, Stefano Canestrari, Cinzia Caporale, Carlo Casonato,
Lorenzo d'Avack, Mario De Curtis, Riccardo Di Segni, Gianpaolo Donzelli, Silvio
Garattini, Mariapia Garavaglia, Marianna Gensabella, Assunta Morresi, Laura
Palazzani, Tamar Pitch, Lucio Romano, Monica Toraldo di Francia.

Prof. Francesco D'Agostino, absent from the session, subsequently
abstained.

Profs: Bruno Dallapiccola, Massimo Sargiacomo, absent from the session,
subsequently assented.

Profs: Carlo Caltagirone, Antonio Da Re, Maurizio Mori, Luca Savarino,
Lucetta Scaraffia, Grazia Zuffa, absent at the time of voting, subsequently
assented.

Despite their not having the right to vote assent was given by: Dr. Maurizio
Benato, the delegate for the President of the National Federation of MDs and
Dentists Colleges; Dr. Amedeo Cesta, the delegate for the President of the
National Research Council; Prof. Carlo Petrini, the delegate for the President of
the National Institute of Health. Prof. Paola Di Giulio, the delegate for the
President of the Superior Health Council.

Dr. Carla Bernasconi, the delegate for the President of the National
Federation of the Orders of Italian Veterinarians, absent from the session,
subsequently assented.

Prof. Lorenzo d’Avack
President of the ICB
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Introduction

The problem of defining the competencies of scholars that are "bioethics
experts" does not appertain only to the present day and does not concern only
our country. It is closely connected to the interdisciplinary nature of bioethics: for
those who study, teach, work in various ways within this context, do the skills
acquired within their profession and dialogue with other experts suffice? Or is
there also the need for them, in addition to their own expertise, to acquire other
competencies, that are transversal to the various disciplines involved, and,
precisely for this reason, remain peculiar to bioethics?

The ICB posed the problem already in its first year of activity, in the Opinion
on Bioethics and training in the healthcare system of 7 September 1991,
comprehending the evident connection with bioethics training for healthcare
professionals.

Before the conclusion of the document, there is a statement that represents
a shared presentation of the question: "In the various training activities, the
educational contents can be appropriately treated by a teaching team with
different skills, precisely due to the interdisciplinary nature of the subject”.!

So, the question was: who should teach bioethics? Some proposed individual
people, for others a working group was preferable, in analogy with the advice of
the Bioethics Committee. For example, an ethicist, a pharmacologist, a clinician,
a pedagogist, a statistician, etc. could be required for teaching ethics in
pharmacology.

However, the text also identified a third path, indicating its advantages: "But
if coherent didactic continuity is considered necessary in the treatment of
bioethical issues, there is a need for the specific figure of a bioethics educator,
for whom a corresponding formative itinerary must be planned and structured
(...). These educators will obviously also be able to act as coordinators of the
aforementioned mixed didactic teams. To this end it is believed that the aim is to
prepare a type of educator with dual medical-scientific and philosophical
competences. This means that he/she must have on the one hand qualified
theoretical preparation in the ethical field and on the other theoretical-practical
knowledge in the bio-medical field, as also documented by study and research
activities”.?

The opinion also mentions the skills required: it is necessary to substantiate
knowledge of how to work in a pharmacology laboratory, the stages of
experimentation of a drug, but also knowledge of different ethical positions,
otherwise the person will be a good pharmacologist or philosopher, but will not
be able to teach bioethics.

The definition of competencies does not only concern those involved in
bioethics training but also those working within Ethics Committees (EC).3

In its opinion Guidelines for ethics committees in Italy, of 13 July 2001, the
ICB tackles the question in a decidedly critical way. Faced with a historical
moment in which the presence of local and regional ECs is already now

1 ltalian Committee for Bioethics (ICB), Bioethics and training in the healthcare system, 7
September 1991, p. 24.

2 Ibidem.

3 The Italian Committee for Bioethics (ICB) deems the definition "Committees of Ethics" more
appropriate than "Ethics Committees". However, the Opinion makes use of "Ethics Committees"
to encourage more immediate reference to the provisions of the Decree of the Ministry of Health
of 8 February 2013 ("Criteria for the composition and functioning of ethics committees™).
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"branched and consolidated”, and in which there is already a vast literature on
the subject, the question of the competencies of the components still leaves many
margins of doubt: "Even in the international debate, the poor level of preparation
of the members of ECs is often noted, especially the non-medical ones, which is
often the result of self-training processes entrusted to the good will of the
subjects, and is in any case difficult to ascertain (...). In Italy the problem is even
more serious, since training in bioethics has been, certainly up to a few years
ago, but perhaps still is now, very underpowered, both at university level (...) and
at non-university level. Moreover, the regulations in force do not provide, tools to
ascertain the competence of the members called on to be part of the ECs”.*

According to the ICB, these critical issues of no small importance are partly
justifiable, given the situation of the Ethics Committees, still in transition from a
phase of spontaneous birth, characterized by commitment on a voluntary basis,
to an institutional phase. And yet it already appears necessary to bring order to
the matter and reduce, as far as possible, undesirable spontaneous aspects. All
because of a fundamental reason of an ethical nature: "The interlocutors of the
EC have the right to expect their requests to be examined and evaluated
competently and efficiently by experts".® It is therefore necessary to "ensure" the
rights of recipients, "independently of variables such as social context or the good
will of EC members in acquiring appropriate skills".®

But how can we obtain this assurance, this "public guarantee"? The Opinion
poses the problem but does not solve it.

The problem of the bioethicist's expertise is cited again in the Opinion Clinical
Ethics Committees, of 31 March 2017. In which it is proposed that the figure of a
single ethics consultant should be replaced by "members" of the Committee
delegated to carry out consultancy activities at the patient's bedside. These
delegates should have the same competencies as those required of "single ethics
consultants, bioethicists experts in clinical ethics"’, who in some countries have
designated training courses and their own codes of ethics. Not so in Italy.

In a side note, the ICB notes that "The figure of the bioethics expert leaves
room for considerable ambiguity, it having never been defined professionally or
with regard to the training path. This standard setting process is extremely urgent
also in relation to the profound revision of the sector”.®

The problem is by no means a minor one and extends from Clinical Ethics
Committees, at the centre of the aforementioned opinion, to the Committees for
Experimentation. In both Committees, whose role the ICB has repeatedly drawn
attention to in its Opinions®, the bioethicist is a professional figure that is
envisaged by legislation, but, despite this, it has not been well defined.

Essential Competencies for the "bioethics expert"

The Decree of the Ministry of Health of 8 February 2013, "Criteria for the
composition and functioning of Ethics Committees”, lays down that among the

41CB, Guidelines for ethics committees in Italy, 13 July 2001, pp. 31-32.

5 Ibidem.

6 lvi, pp. 32-33.

7 See ICB, Clinical Ethics Committees, 31 March 2017, p. 15.

8 1vi, p.8, note 9.

9 In addition to the two opinions cited, see: ICB, Ethics Committees in Italy: recent issues, 18 April
1997 and ICB Ethics Committees, 27 February 1992. There are also several observations in the
opinions of the ICB on the role of the ethics committees on delicate issues of bioethics.
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members there must be the professional figure of the "bioethics expert”.1? This
composition is not currently under discussion, despite the changes envisaged for
the adaptation of the Ethics Committees to the European Regulation, as reflected
in the still unsolved question of who can be recognized and therefore appointed
within them as an "expert in bioethics."

This is a particularly complex problem that is encompassed in bioethics: its
very epistemological status, with a clear interdisciplinary and pluralist vocation,
poses many difficulties in defining skills, knowledge and therefore competencies.
And yet, fifty years after its spread, years spent not only in theoretical studies, but
also engaged in concrete work/deliberation, can we still wait for the time to be
ripe for a definition of the "bioethics expert"?1*

The problem becomes particularly evident when the bioethicist performs
his/her functions within Ethics Committees, participating in Opinions that have a
practical impact on trials and/or clinical cases.

The debate on the definition of the figure of the bioethicist, has, in fact, been
around since the end of the 90’s in the field of clinical bioethics, focusing in
particular on the bioethicist who works as a consultant for clinical ethics.

In Italy the issue was already raised in 2001, with the conference “Towards
professionalization of the bioethicist. Theoretical analysis and practical
implications”, aimed at those who worked in Ethics Committees and the health
sector in general.'? These reflections started out from American experiences, in
particular from the Report Core Competencies for Health Care Ethics
Consultation (May 5, 1998)*3, to test the possibility of carrying out clinical ethics
consultancy in Italy and what essential skills were required. We note how this
need, still present, requires the definition of a process of recognition.

10 Ministry of Health, Decree of 8 February 2013, Criteria for the composition and functioning of
ethics committees (13A03474) (GU General Series No. 96 of 24-04-2013). The Decree in art. 1,
after framing the Committees as Ethics Committees for clinical trials, specifies that the Ethics
Committees can also carry out consultative functions for ethical issues connected with scientific
and welfare activities and training initiatives. A decree of the Ministry of Health on the 40 territorial
ethics committees that have jurisdiction over clinical trials, as defined by Regulation no. 536 of
2018.

11 1t has been recognised in literature that the first use of the word and outline of the concept of
bioethics goes back to 1927, with the text of the German Protestant philosopher and pastor Fritz
Jahr (Bio-Ethik. Eine Umschau uber die ethischen Beziehungen des Menschen zu Tier und
Pflanze , in "Kosmos. Handweiser fur Naturfreunde", 24 (1), 1927). His ideas, however, failed to
take hold in the cultural and academic context of that period of time in Germany. We have to wait
until the 1970s for bioethics to establish itself in the United States of America, through what has
been defined by W.T. Reich a "bilocated genesis": the introduction of the term into the scientific
world by the biochemist V.R. Potter (Bioethics. The Science of Survival, in "Perspectives in
Biology and Medicine", vol.14, n.1, Autumn 1970, 127 -153; Bioethics. Bridge to the Future (1971),
tr. It. By R. Ricciardi: Bioetica: un ponte verso il futuro, Sicania, Messina 2000); the academic
structuring of the discipline by the gynecologist André Hellegers at Georgetown University of
Washington (see W.T. REICH, Il termine ‘Bioetica’. Nascita, provenienza, forza, in G. RUSSO
(ed.), Storia della bioetica, Armando, Roma 1995, pp. 157-206). On the rediscovery of Fritz Jahr
see: . RINCIC, T. BUTERIN, R. DORICIC et Al, The right to Exit the Footnote: a Story of
Rediscovery and Revival of Fritz Jahr’s Bioethics (with Special Regard to Italy), in “Medicina e
Morale”, 1/2021, January/March, 11-24.

12 The proceedings of the conference are published in the aforementioned volume M. PICOZZI,
M. TAVANI, P. CATTORINI, Verso una professionalizzazione del bioeticista.

13 The Report was prepared by a Task Force on Standards for Bioethics Consultation, promoted
by the Society for Health and Human Values (SHHV) and by the Society for Bioethics Consultation
(SBC). The ltalian translation by M. PICOZZI is appended to the text referenced above (pp. 300-
342).
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The aforementioned Report, starting from the conviction that clinical ethics
consultants should possess specific competencies, undertook to define them,
distinguishing between essential skills (ethical assessment skills and the ability
to conduct the consultancy process and manage interpersonal relationships) and
essential knowledge, distinguishing internally between: ethical knowledge (moral
reasoning and ethical theories; common issues and concepts in bioethics)
medical knowledge (the healthcare system; the clinical context; local health
organisations, the fundamental strategies of local health organisations)
anthropological-cultural knowledge (the cultures and faiths of patients and health
personnel); deontological knowledge (ethical codes, deontological codes and
guidelines for accreditations) and legal knowledge (the main laws concerning
health matters).

The Report also recommended that the health care institution in which the
consultant carries out his work should define training paths and work experience
before appointment, as well as continuous education.

In conclusion, the writers of the Report, however, considered it premature to
define, according to specific criteria, accredited training courses or ways to certify
the acquisition of skills. This could jeopardize the interdisciplinarity and pluralism
of bioethics, opening up to bureaucratic drift. In addition, it was believed that the
time had not yet come to open to a certain degree of professionalism. The Report
was therefore proposed as a "voluntary guideline” and as a stimulus for further
debate on the matter.'4

The same basic orientation, albeit with several steps forward, was found,
after years of intense debate on the subject in the United States,® in the second
edition of the Core Competencies for Healthcare Ethics Consultation, published
in 2011 by the American Society for Bioethics and Humanities (ASBH).'® Here
clinical ethics counselling was considered an "emerging professional practice”,
and the first edition of the Report was regarded as a milestone in the path towards
professionalization.

While considering the latter as a goal still to be achieved, a further step was
taken, both by deepening the indications relating to essential skills and
knowledge, and by referring the training courses to the ASBH Education Guide
and dedicating a space to ethical obligations and the indications for a code of
ethics.

However, despite acknowledging the growing demand for guarantees, even
this second edition, failed to establish standard training criteria. Given the
difficulty both in finding valid tools to demonstrate skills and in objectively
determining required knowledge, the same clinical ethics consultants were
encouraged to adopt the criteria described in the document. Even the second
version also remained, therefore, at the level of guidelines, to be followed on a
voluntary basis.’

14 In fact, it is believed that "the certification of individuals or groups for ethical counselling is, at
least for now, premature” and that the Report cannot be used "to establish national legal
standards with regard to the necessary skills for ethical counselling” (see: ivi, p. 340).

15 In 2004 A. R. Derse raises the question of whether bioethics is a profession, considering it
important for the future of bioethics (A. R. DERSE, ASBH Presidential Forum: The Seven-Year
Itch, "Journal of Bioethics", 2005, 5 (5), 1- 5). On the subject see also the articles dedicated by
“The American Journal of Bioethics” to the pros and cons of a professionalization of the bioethicist.
16 See the Italian translation of the Report found in the text by R. PEGORARO, M. PICOZZI, A.
G. SPAGNOLO, La consulenza di etica clinica in Italia, Piccin, Padova 2016, pp. 41-126.
17"Having a mechanism by which these individuals can voluntarily demonstrate their qualifications
to perform a CEAS would benefit both experienced clinical ethics consultants, and the patients
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Moving along these same lines of providing recommendations and not norms
for professionalization and engaged in the same context, that of Committees for
clinical ethics, is the Clinical Ethics Network (UKCEN) in the United Kingdom.
Sensing the need to outline training prerequisites and the definition of key
competencies of its members, UKCEN launched a broad internal consultation,
which led in 2010 to the drafting of the document Core competencies for clinical
ethics committees.'® The document, takes up the indications present in the first
edition of the American Report, and adapts them to the British context, it
delineates key competencies for those working in the field of clinical ethics and
provides a series of recommendations as regards training.

Coming back to the situation in Italy, we see that in our country the problem
of the competencies of "bioethics experts" has been predominantly identified with
that of the qualifications necessary for clinical ethics consultants.*®

However, this identification appears reductive since it leaves out the other
roles that the bioethicist can take on. To remain within the scope of clinical
bioethics, just think of those who carry out their activities within the Ethics
committees for experimentation. But also, other areas, such as animal,
environmental and social bioethics - the current pandemic emergency has drawn
attention to this intertwining — and further emphasises the need to define the
competencies of the "bioethics expert".

The debate on the professional figure of the bioethicist/clinical ethics
consultant can therefore act as a "driver", highlighting needs and difficulties, but
it must be rethought in a broader sense, adapting, on a case-by-case basis, the
demand for competencies to the specific areas in which the bioethics expert is
operating. And yet, there already emerges from that debate, the tension between
a definition of this figure that gives guarantees and the fear that this definition will
negatively affect interdisciplinarity and pluralism, both fundamental
characteristics of bioethics. It is feared that defining these competencies,
establishing criteria for the training in order to acquire them and other criteria by
which to ascertain this, will reduce the richness, movement, the very life of
bioethics, thought of not as being "a knowledge", but as a "dialogue between
knowledge", not as “a specific ethical vision”, but as a “dialogue between different
ethical visions”.

What bioethics will the "bioethics expert" trained according to defined criteria
and working with proven competencies practice?

It is the same question which has created the debate on "education in
bioethics". Even the answer cannot but be the same one: bioethics that is not
only interdisciplinary, but also pluralist, which, in line with the main international
documents, is open to dialogue between different ethical visions and, at the same
time, animated by the tension towards shared ethical principles - such as dignity,

and healthcare professionals they are called upon to help" (ivi, p. 119). A third edition of the
Report is already planned, as can be seen from the American Society for Bioethics and
Humanities website.

18 See V. LARCHER, A. M. SLOWTHER, A. R. WATSON, Core Competencies for Clinical Ethics
Committees, “Clin Med” (Lond), 2010 Feb., 10 (1): 30-33.

19 |In addition to the two collective texts cited, the 2015/16 issue of "Medicina e Morale" dedicated
to the topic Verso una professionalizzazione del bioeticista clinico and the debate on the Trento
Document and on how the clinical ethics consultant can be considered "a new professional figure"
(see M. ZONZA, P. REFOLO, Documento di Trento. La consulenza etica in ambito sanitario in
Italia, in “Medicina e Morale” 2014, 1, 121-127). The Trento document has been the object of no
lack of decisively critical voices (See M. MORI, La consulenza clinica “all’italiana”. Una nota critica
sul Documento di Trento, in “Bioetica”, XXIl, 2014, 3/4, 463-470).
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integrity, autonomy, responsibility, equality, justice, equity, solidarity, respect for
diversity, vulnerability — and is, therefore, neither dogmatic in imposing values nor
neutral in describing them.?°

The same competencies that the bioethicist must acquire move in the
direction of interdisciplinarity and pluralism, requiring, in addition to in-depth
expertise in one's own discipline and/or professional field, a basic understanding
of the various fields of knowledge involved and the ability to combine them, as
well as the knowledge of different ethical theories and the ability to bring them
into dialogue.

So many years after its inception, bioethics is still grappling today with the
underlying problem of its epistemological status and the definition of the
"bioethics expert" poses a challenging test. An undertaking that can not be
escaped given the intertwining of theory and practice that characterizes it and
which constitutes not only its complexity, but also its authentic richness.?!

We are therefore faced with the difficulty of reconciling two opposing needs:
on the one hand, the need to define competencies, to give reliability to those who
work in the field of bioethics, and on the other the need not to define them too
rigidly within defined criteria so as not to reduce the complexity of knowledge.

The two American Reports, which inspired both the English Report and the
debate in Italy, identify essential expertise for ethical consultants, which are
presented in the form of "recommendations”. In this perspective, it is possible to
envisage documentation produced by the bioethicists themselves (curriculum or
portfolio) as certification of training and/or work experiences in the field of
bioethics??. This can be the first step.

The ICB, after an extensive internal debate, having acknowledged the
complexity of the problem, believes that, at the present stage, the time is not yet
ripe to think about a formalization, however desirable it may be, of the various
training courses existing today.

The current emergence of an ever-wider demand for bioethics, whose scope
ranges from the medical to the animal and environmental fields, from computer
science to robotic engineering and from artificial intelligence to social and human
sciences, however, brings to no longer being able to defer the search for a clearer
definition of the competencies of the "bioethics expert": competencies with a
common basis but which are also differentiated according to the field in which
one operates.

The Committee believes that the time has come to propose a broad and in-
depth dialogue on the issue, involving the competent Ministries (MIUR, Ministry
of Health, Ministry of Ecological Transition)?3, Universities, Research Bodies,

Scientific Societies and Associations involved with bioethics.?*

The ICB therefore proposes to work, subsequently, on a more extensive
Opinion which is also the result of a broad round of consultation and which

20 See ICB, Bioethics and education in schools, 16 July 2010, p. 31.

21 See S. CAMPORESI, G. CAVALIERE, Can Bioethics be an Honest Way of Making a Living?
A Reflection on Normativity, Governance and Expertise, “J. Med. Ethics”, 2020, 0, 1-5.

22 M. PICOZZI, A. GASPARETTO, F. NICOLI, R. PEGORARO Certification and evaluation of the
clinical ethics consultant. A proposal for Italy, in “Ann Ist. Super Sanita”, 2018, vol.54. No.1, 61-
66.

28 To this end, it is desirable, where there is the possibility of joint actions, the signing of Protocols
of Agreement with the Ministries.

24 This is the methodology used to elaborate the first and second editions of the aforementioned
American Report, as well as the English Report. A methodology that the ICB has already followed
in drawing up the 2001 Opinion on Ethics Committees, already cited.
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indicates: the essential competencies, the training criteria to acquire them and
the methods by which to ascertain this.

To this end, it is necessary to take both a retrospective look, which puts order
into the existing one, and a prospective look, which looks at what is to be done in
the context of the training of the "bioethics expert".

In the current situation, given the proximity of compliant regulatory adaptation
on Ethics Committees,?® the ICB recognizes the need to focus attention on the
figure of the "bioethics expert" working in these Committees. In this context, the
ICB - after extensive debate and undertaking to return to the issue in an Opinion
which identifies in a more precise manner essential skills, knowledge and
competencies - proposes Recommendations that can provide support to
Institutions in defining the minimum requirements necessary for appointing a
“bioethics expert” to Ethics Committees.

Recommendations

Bioethics experts must have an interdisciplinary education, as indicated by
the very term "bioethics". In addition to expertise in their own discipline and/or
profession, they must possess basic skills both in life sciences and healthcare,
as well as in the ethical and legal fields, attested by at least two of the following
experiences:

- post-graduate education in the field of bioethics at institutions accredited by
the Ministry (doctorates, masters, specialization courses);

- teaching and/or research activity in the field of bioethics, carried out for at
least 3 years at university and/or in the field of healthcare;

- publications, in the last ten years, in the field of bioethics, in refereed
scientific journals, or in volumes with ISBN and peer review;

- have already taken part, at least for three years, in Ethics Committees set
up at national, regional, territorial level or at Research organizations/institutes.

Lastly, it is recommended that bioethics experts appointed to Ethics
Committees for experimentation have an adequate knowledge of the
methodology concerning clinical and preclinical trials and that experts appointed
to Clinical Ethics Committees have knowledge and skills in the field of clinical
ethics consultation.

25 Adjustment made necessary for the implementation of Regulation (EU) no. 536/2014 of the
European Parliament and of the Council, of 16 April 2014, "On clinical trials of medicinal products
for human use" (Official Gazette and 27 May 2014, no. L158); see also Law no. 3 of 11 January
2018 (Official Gazette of 31 January 2018, no. 25).
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