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wretaurante |La aplicacién de todos estos tratamientos requiere adaptarse a una nueva situacién, ya que se basa en
%a“tlagﬂ la consideracion de células como medicamentos, y tiene que adaptarse a la normativa. Desde el afio
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2003, la Union Europea defini6 como medicamento la terapia celular y la terapia génica, por lo que
tienen que realizar el mismo desarrollo que cualquier medicamento y después deben ser registradas en

anDh la Agencia Europea del Medicamento, donde decidiran si puede aplicarse.

Segun la directora ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, Natividad Cuende, "la
2700 inmensa mayoria de la terapia celular son medicamentos, pero toda la legislacion esta pensada para los
s medicamentos que se fabrican industrialmente”. "Hay un vacio para los medicamentos que no se

producen asi", advirtio la experta, para quien "el marco legal es confuso y los tiempos largos".

Por eso en Andalucia, resalt6 la experta, "nos planteamos que tan importante como investigar es
facilitar que esos resultados lleguen a los pacientes, y a lo largo de estos dos afios hemos desarrollado
herramientas para facilitar e impulsar la investigacién clinica”.

“Andalucia ha sido la primera en aprobar la investigaciéon con células madre embrionarias, la primera en
proveer de un marco legal seguro a pacientes e investigadores, y también de forma pionera tiene una

ley especifica que regula la investigacion con técnicas de reprogramacion celular”, recalco.
Por otra parte, en este curso, los expertos coincidieron en apostar por la necesidad de colaboracién
entre el sector publicoy las empresas. Para Cuende, "las alianzas publico-privadas permitiran que las

terapias lleguen a los pacientes”. "Muchas de estas terapias no tendran desarrollo comercial, pero otras

si, y cuanto antes establezcamos alianzas para transferirlas mejor", concluy6 Cuende.
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