
Anunţ important ! 
Agenţia Naţională a Medicamentului din România (ANM) a fost conectată la EudraNet, reţeaua informatică europeană a autorităţilor competente în domeniul medicamentelor de uz uman şi veterinar, în data de 8 iunie 2006. 
Conectarea a avut loc după încheierea cu rezultate foarte bune a auditului efectuat la ANM de experţii Agenţiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency = EMEA), în perioada 07-08.06.2006. 
Auditul a fost precedat de amenajarea la standarde europene a unui spaţiu special destinat activităţii IT şi de un schimb intens de informaţii privind compatibilitatea echipamentelor IT din ANM cu sistemul european, calificarea personalului din domeniul IT, implementarea sistemului de management al calităţii şi asigurarea confidenţialităţii informaţiilor în ANM. 
Drept urmare, de la data de 8 iunie 2006, România a devenit vizibilă pe harta EudraNet, aflată sub monitorizarea permanentă a Departamentului IT din EMEA, în ceea ce priveşte continuitatea menţinerii în reţea a autorităţilor competente conectate. 
Conectarea ANM la EudraNet reprezintă finalizarea cu succes a unei etape foarte importante din procesul complex de pregătire instituţională în vederea aderării la Uniunea Europeană.

In prezent, în baza statutului său de autoritate competentă în domeniul medicamentului de uz uman dintr-o ţară în curs de aderare la Uniunea Europeană, ANM are acces prin conectarea la EudraNet la un anumit tip de informaţii, urmând ca, pe măsură ce se îndeplinesc o serie de aspecte procedurale, să fie obţinut accesul la toate bazele de date existente în prezent în sistemul informatic european. 
Acest mod de integrare gradată a autorităţilor competente din ţările în curs de aderare în sistemul informatic european în perioada premergătoare aderarii este procedura standard care a fost urmată şi de autorităţile competente din ţările care au aderat la UE în primul val şi este aplicabilă în egală măsură şi  pentru România şi Bulgaria. 
EudraNet este instrumentul care facilitează schimbul de informaţii între autorităţile competente în domeniul medicamentului de uz uman şi veterinar în condiţii de maximă siguranţă şi confidenţialitate. EudraNet este suportul informatic pentru o multitudine de activităţi: transmiterea unui volum mare de informaţii în condiţii de maximă siguranţă prin EudraLink, urmărirea desfăşurării în timp real a procedurilor europene de autorizare (de recunoaştere mutuală şi descentralizată), prin sistemul CTS (Common Tracking System), vizualizarea informaţiilor şi includerea raportărilor privind reacţiile adverse în baza de date EudraVigilance, vizualizarea informaţiilor şi includerea raportărilor privind studiile clinice în baza de date EudraCT, vizualizarea informaţiilor şi includerea raportărilor privind medicamentele autorizate în baza de date EuroPharm, vizualizarea şi includerea informaţiilor privind respectarea regulilor de bună practică de fabricaţie în baza de date EudraGMP (baza de date care va conţine rapoartele privind inspecţiile GMP efectuate la diverşi producători şi certificatele GMP emise de autorităţile competente).
Specialiştii din ANM sunt pregătiţi să facă faţă fără dificultăţi standardelor europene, bazându-se pe experienţa dobândită prin participarea, încă din septembrie 2003, ca obsevatori activi la comitetele ştiinţifice, grupurile de lucru şi grupurile pentru implementarea telematicii ale EMEA. Prin aceasta, reprezentanţii ANM au avut posibilitatea să acumuleze un important volum de cunoştinţe de specialitate şi să se familiarizeze cu modul de funcţionare a reţelei autorităţilor competente din domeniul medicamentului din UE.
