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Цель. Систематизация известной фактологической базы, относящейся к формированию глобальной сис- 
темы фармаконадзора, и ее дальнейшего использования для периодизации развития выбранного социаль-
ного института. Материалы и методы. Разработка периодизации исторического развития всемирной 
системы фармаконадзора осуществлялась с использованием системного, гносеологического, историко- 
описательного методов, а также с помощью метода обобщения. Результаты. Результаты проведенного 
исследования позволили идентифицировать ряд этапов мирового развития и институционализации фар-
маконадзора. Заключение. Проведенное исследование позволило подтвердить, что агрегатный подход, 
примененный к глобальному генезу мировой системы фармаконадзора, является эффективным научно-ме-
тодологическим приемом, способствующим разработке нового уровня обобщения и систематизации зна-
ний о фармаконадзоре, как сложном институте, конгломерирующим в себе науку и практическую межго-
сударственную деятельность.
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The aim of this article is to  systematize the known data based on facts relating to the formation of the global 
pharmacovigilance system, and its further use for the periodization  development of the selected social institution. 
Materials and methods. The development of the periodization of the historical development of the world pharma-
covigilance system was carried out using the systematic, epistemological, historical descriptive methods, as well as 
using the method of generalization. Results. The results of the study made it possible to identify a number of stag-
es in the global development and institutionalization of pharmacovigilance. Conclusion. The carried out research 
confirmed that the aggregate approach applied to the global genesis of the world pharmacovigilance system is an 
effective scientific and methodological technique that contributes to the development of a new level of application and 
systematization of knowledge about pharmacovigilance as a complex institution, conglomerating in-house science 
and practical interstate activity.
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ВВЕДЕНИЕ. Безусловно, при изучении явления 
развития в отношении любого научного объекта важ-
но учитывать объективную поступательность и каче-
ственную фазность процесса генезиса [1–3]. Однако 
выделение качественно однородных этапов развития 

представляет для исследователей признанную слож-
ность [4]. Перечисленные положения в полной мере 
справедливы как в отношении медицины вообще [5], 
так и для фармаконадзора в частности, являющего 
сегодня неоспоримой по значимости интегративной 
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медико-правовой категорией, установленной Все-
мирной Организацией Здравоохранения и ратифи-
цированной Российской Федерацией [6, 7]. Ход раз-
вития фармаконадзора, как всемирного социального 
института, обеспечивающего безопасность режима 
обращения лекарственных средств, в последние годы 
неоднократно подвергался пристальному вниманию 
исследователей. Между тем, его эволюционирую-
щая и самоорганизующаяся природа в укрупненном 
анализе этапов развития так и не была разработана. 
Следовательно, существует объективная проблема 
необходимости систематизации известной фактоло-
гической базы, относящейся к формированию гло-
бальной системы фармаконадзора, и ее дальнейшего 
использования для периодизации развития выбран-
ного социального института. 

ЦЕЛЬ. В соответствии с выявленной проблемой 
целью настоящего исследования явилась разработка 
периодизации исторического развития всемирной си-
стемы фармаконадзора.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Для достижения 
цели исследования использовались такие методы, 
как системный, гносеологический, историко-описа-
тельный, а также метод обобщения. Перечисленные 
методы применялись в рамках агрегатного подхода, 
идентифицирующего совпадение тенденций разви-
тия в моменте времени [4]. Специфика эпохи опреде-
лялась по нескольким критериям. В качестве первого 
критерия был выбран уровень глобальности соци-
альных и политических субинститутов фармаконад-
зора, принимая во внимание тот факт, что на каждом 
этапе его развития субинституты становились все 
более сложными и масштабными. Вторым критери-
ем послужило географическое распределение «ядер» 
появления субинститутов фармаконадзора в начале 
своего развития, а также степень их информацион-
ной консолидации на более поздних этапах. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ. Результаты 
проведенного исследования позволили идентифици-
ровать ряд этапов мирового развития и институцио-
нализации фармаконадзора. На основании агрегации 
тенденций по двум критериям разработана периоди-
зация глобального развития фармаконадзора, которая 
вобрала три основных этапа. 

I Этап. Этап локального институциогенеза
Данный выделенный нами этап охватывает пе-

риод с 1848 г., когда была созвана первая Комиссия, 
созванная периодическим медицинским изданием 
«Ланцет» в Великобритании с целью разбора леталь-
ного исхода Ханны Гриннер из-за неконтролируемо-
го введения хлороформа через насыщенную ткань, 
по 1906 г., когда в США было основано Управление 
по контролю за продуктами и лекарствами. Данный 
этап характеризовался параллельным развитием и 
нормативно-правовым закреплением субинститутов 
фармаконадзора в Великобритании и США на фоне 
революционной индустриализации и большого коли-
чества фальсификаций продуктов питания и лекар-
ственных средств. 

Среди значимых субинститутов фармаконадзора 
той эпохи следует выделить британские субинститу-
ты публичных экспертов (1872 г.) и Общество обще-
ственных аналитиков (1874 г.), а также североамери-
канский Департамент сельского хозяйства (1862 г.)  
[8, 9]. Передовыми деятелями фармаконадзора в Ве-
ликобритании и в США в это время были, в основ-
ном, химики, в том числе назначенный президентом 
Авраамом Линкольном Чарльз М.Ветерилл. Основ-
ной задачей и целью основанных субинститутов 
было пресечение неконтролируемой торговли лекар-
ственными средствами.

Наиболее показательно свою эффективность в 
повышении безопасности использования лекарств 
продемонстрировало в 1962 г. Управление по контро-
лю за продуктами и лекарствами США, когда Фрэн-
сис О.Келси, ответственная за утверждение лицензий 
на лекарства, не допустила на рынок США препарат 
талидомид и была впоследствии награждена Прези-
дентом Джоном Ф.Кеннеди за предотвращение ката-
строфы.

II Этап. Этап тотального институциогенеза
Второй этап глобального развития фармаконад-

зора охватывает период с 1949 года, когда появление 
субинститутов институтов фармаконадзора в различ-
ных странах мира становится массовым, а мировое 
медицинское сообщество начинает предпринимать 
консолидирующие меры в отношении безопасности 
лекарственных средств с помощью решений непра-
вительственного Совета Международных Организа-
ций в области Медицинских Наук (1949 г.) и Всемир-
ной Организации Здравоохранения (ВОЗ).  

В 1953–1968 гг. США, Австралия, Канада, Че-
хословакия, Германия, Нидерланды, Ирландия, Новая 
Зеландия, Швеция, Великобритания начали собирать 
отчеты о неблагоприятных реакциях лекарств, при-
меняя формуляры спонтанных сообщений, в том чис-
ле британскую «Желтую карточку». Однако усилий 
отдельных стран оказалось недостаточно, что стало 
явным на фоне продолжающихся массовых трагедий, 
связанных с применением лекарственных средств, 
в том числе: хлорамфениколом в США (1952 г.);  
сталиноном во Франции (1954 г.); талидомидом в 46 
странах (1953–1961 гг.). Последний оказал наиболее 
разрушительное действие на организм детей по все-
му миру: до 12 000 пострадавших детей родились до 
того, как этот препарат был запрещен. В результате, 
в европейской судебной практике укоренился термин 
«синдром талидомида». В результате «талидомидо-
вой трагедии» в 1962 г. ВОЗ признала серьезность 
проблемы безопасности лекарств и на протяжении 
ближайших 4-х лет разработала ряд Резолюций, в 
том числе Резолюцию WHA 19.35 1966 г., направ-
ленную на международный мониторинг неблагопри-
ятных реакций на лекарства. Последняя стала вехой 
окончания эпохи, когда институт фармаконадзора 
фактически постулировался в качестве инициативы 
и прерогативы передовых, индустриальных стран, и 
означала переход к глобализации и всемирному мо-
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ниторингу побочных реакций на лекарства под эги-
дой ВОЗ.

III Этап. Этап институциональной и информа-
ционной консолидации

Третий этап глобального развития фармаконад-
зора, охватывающий время с 1967 г. по сегодняшний 
день, сопровождается интенсивной институциональ-
ной и информационной консолидацией системы 
фармаконадзора. Главным субинституциональным 
нововведением данной эпохи стал пилотный проект 
ВОЗ по международному мониторингу побочных ре-
акций на лекарства, закрепленный Резолюцией Все-
мирной Ассамблеи Здравоохранения WHA 20.51. В 
данном проекте в 1968 г. при финансовой поддержке 
США был основан Александрийский международ-
ный Центр по международному мониторингу безо-
пасности лекарственных средств, к работе которого 
в последующем присоединились такие страны, как 
Австралия, Канада, Чехословакия, Германия, Ни-
дерланды, Ирландия, Новая Зеландия, Швеция, Со-
единенное Королевство Великобритании и Северной 
Ирландии с национальными центрами мониторинга 

лекарств. Так начала свою работу Программа ВОЗ по 
международному мониторингу лекарственных пре-
паратов (The WHO Programme for International Drug 
Monitoring). Результаты пилотного проекта, закон-
ченного к 1970 г., были настолько эффективны, что 
Резолюцией WHA 23.1 было установлено формиро-
вание постоянного консолидирующего института 
фармаконадзора на основе многоцентровой межна-
циональной системы государств-членов. В 1978 г. 
Центр международного мониторинга лекарств ВОЗ 
переехал в Швецию в г. Уппсала и стал называться 
Международным центром по международному мо-
ниторингу безопасности лекарственных средств. 
Международный центр в г. Уппсала объединяет 
усилия уже 156 стран (2017 г.). Общая база данных 
нежелательных реакций на лекарственные средства 
(т.н. VigiBase), в которую поступает информация о 
нежелательных реакциях лекарственных средств с 
различных стран мира, на 8 апреля 2018 г. содержа-
ла данные из 16727060 неповторяющихся сообщений 
[10]. Все этапы развития мировой системы фармако-
надзора представлены в таблице 1.

Таблица 1 – Этапы мирового развития и институционализации системы фармаконадзора

Этап развития Период События, определяющие развитие 
системы фармаконадзора 

I этап – этап локального 
институциогенеза

1848–1906 гг. Создание и развитие первых субинститутов 
фармаконадзора в Великобритании и США, в 
т.ч. Управления по контролю за продуктами и 
лекарствами.

II этап – этап тотального 
институциогенеза

1949–1966 гг. Создание субинститутов фармаконадзора во 
многих странах мира.
Разработка и принятие ряда резолюций, 
направленных на международный 
мониторинг неблагоприятных реакций на 
лекарственные средства.

III этап – этап 
институциональной 
и информационной 
консолидации

1967 г. – по настоящее 
время

Разработка программы ВОЗ по 
международному мониторингу 
лекарственных препаратов. Создание Центра 
международного мониторинга лекарств ВОЗ.

Таким образом, агрегатный подход к анализу до-
казал свою эффективность, позволил нам выделить 
три вышеописанных этапа мирового развития и ин-
ституционализации фармаконадзора.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Полученные результаты ис-
следования позволили сформулировать следующие 
выводы:

1. Агрегатный подход, примененный к изучению 
исторического генеза мировой системы фармаконад-
зора, способен консолидировать в моменте закономер-
ности развития разных критериев. В предпринятом 
исследовании первым критерием является уровень 
глобальности социальных и политических субинсти-
тутов фармаконадзора; вторым критерием является 
географическое распределение таких субинститутов, а 
также степень их информационной консолидации. 

2. В глобальном генезе мировой системы фарма-
конадзора, периодизированном на основе двухкри-
териального (институционального и информацион-
но-географического) агрегатного подхода, выделено 
три различных по продолжительности и разнокаче-
ственных этапа: этапы локального институциогенеза, 
тотального институциогенеза, а также этап институ-
циональной и информационной консолидации.

3. Агрегатный подход, примененный к глобаль-
ному генезу мировой системы фармаконадзора, яв-
ляется эффективным научно-методологическим при-
емом, способствующим разработке нового уровня 
обобщения и систематизации знаний о фармаконад-
зоре, как сложном институте, конгломерирующим в 
себе науку и практическую межгосударственную де-
ятельность.
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INTRODUCTION. Of course, when studying the 
phenomenon of development with respect to any scientif-
ic object, it is important to take into account the objective 
progress and the qualitative phase nature of the genesis 
process. [1–3]. However, the selection of qualitatively 
homogeneous stages of development represent a recog-
nized complexity for researchers [4]. These provisions 
are fully valid both in relation to medicine in general [5] 
and for pharmacovigilance in particular, which today is 
indisputable in its importance as an integrative medi-
cal-legal category established by the World Health Or-
ganization and ratified by the Russian Federation [6, 7]. 
The development of pharmacovigilance as a world social 
institution that ensures the safety of the medicine circu-
lation regime, has been subjected to the close attention 
of researchers in recent years. Meanwhile, its evolving 
and self-organizing nature in the enlarged analysis of the 
stages of development has never been developed. Con-
sequently, there is an objective problem of the necessity 
to systematize the known factual base relating to the for-
mation of a global system of pharmacovigilance, and its 
further use for the periodization of the development of 
the selected social institution.

THE AIM. In accordance with the identified prob-
lem, the aim of this study was to develop a periodization 
of the historical development of the world pharmacovig-
ilance system.

MATERIALS AND METHODS. To achieve the 
goal of the research, such methods as systemic, episte-
mological, historical descriptive, as well as the method of 
generalization were used. The listed methods were used 
in the framework of the aggregate approach, which iden-
tifies the coincidence of development trends at a point 
in time [4]. The specificity of the era was determined by 
several criteria. As the first criterion, the globalization 
level of the social and political subinstitutes of pharma-
covigilance was chosen, taking into account the fact that 
at each stage of its development subinstitutes became 
more complex and large-scale. The second criterion was 
the geographical distribution of the “nuclei” of the emer-
gence of subinstitutes of pharmacovigilance at the begin-
ning of its development, as well as the degree of their 
information consolidation at later stages.

RESULTS AND DISCUSSION. The results of the 
research made it possible to identify a number of stag-
es in the global development and institutionalization of 
pharmacovigilance. Based on the aggregation of trends 
according to two criteria, a periodization of the global 
development of pharmacovigilance has been developed, 
which has incorporated three main stages.

Stage I. The stage of local institutional genesis
This stage we have singled out covers the period 

from 1848, when the first Commission was convened by 
the periodic medical publication of “The Lancet” in the 
UK to analyze the fatal outcome of Hannah Grinner due 
to the uncontrolled introduction of chloroform through 
the saturated tissue, until 1906, when The United States 
Food and Drug Administration was founded. This stage 
was characterized by the parallel development and reg-

ulatory consolidation of subinstitutes of pharmacovigi-
lance in the United Kingdom and the United States amid 
revolutionary industrialization and a large number of 
falsifications of food and medicines. Among the signif-
icant subinstitutions of the pharmacovigilance of that 
era there are the British subinstitutes of public experts 
(1872), the Society of Social Analysts (1874), as well as 
the North American Department of Agriculture (1862) 
[8, 9]. At that time in the United Kingdom and the United 
States the foremost leaders of pharmacovigilance were 
mainly chemists, including Charles M. Veterill appoint-
ed by President Abraham Lincoln. The main objective 
and goal of the established subinstitutes was to suppress 
the uncontrolled trade in medicines. The United States 
Food and Drug Administration demonstrated its effica-
cy in improving drug safety in 1962, when Francis O. 
Celsey, responsible for approving medicine licenses, did 
not allow thalidomide to enter the US market and was 
subsequently awarded by President John F. Kennedy for 
accident prevention.

Stage II. The stage of total institutional genesis
The second stage of the global development of phar-

macovigilance has covered the period from 1949, when 
the emergence of subinstitutes of pharmacovigilance in-
stitutions in various countries of the world became wide-
spread, and the world medical community began to take 
consolidating measures regarding drug safety through 
the decisions of the nongovernmental Council for Inter-
national Organizations of Medical Sciences (1949) and 
the World Health Organization (WHO).

In 1953–1968 the United States of America, Austra-
lia, Canada, Czechoslovakia, Germany, the Netherlands, 
Ireland, New Zealand, Sweden, the United Kingdom be-
gan to collect reports on adverse drug reactions, using 
spontaneous message forms, including the British “Yel-
low Card”. However, the efforts of individual countries 
turned out to be insufficient, which became clear against 
the background of continuing mass tragedies associated 
with the use of medicines, including: chloramphenicol in 
the USA (1952); Stalinon in France (1954); thalidomide in 
46 countries (1953–1961). The latter had the most destruc-
tive effect on the body of children around the world: up to 
12,000 affected children had been born before this drug 
was banned. As a result, the term “thalidomide syndrome” 
has taken root in European judicial practice. As a result of 
the “thalidomide tragedy” in 1962, WHO recognized the 
severity of the problem of drug safety and over the next 
4 years developed a number of Resolutions, including 
Resolution WHA 19.35 1966, aimed at the international 
monitoring of adverse drug reactions. The last one was a 
milestone in the end of the  era when the institute of phar-
macovigilance was actually postulated as an initiative and 
prerogative of leading industrialized countries, and meant 
a transition to globalization and worldwide monitoring of 
adverse drug reactions under the auspices of WHO.

Stage III. The stage of institutional and information-
al consolidation

The third stage of the global development of pharma-
covigilance, covering the time from 1967 to the present 
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day, is accompanied by intensive institutional and infor-
mational consolidation of the pharmacovigilance system. 
The main subinstitutional innovation of this era was a 
pilot project of WHO for the international monitoring of 
adverse drug reactions, secured by the World Health As-
sembly Resolution WHA 20.51. In this project, in 1968, 
with the financial support of the United States, the Alex-
andria International Center for International Monitoring 
of Drug Safety was founded, which was later joined by 
such countries as Australia, Canada, Czechoslovakia, 
Germany, the Netherlands, Ireland, New Zealand, Swe-
den, and the United Kingdom  and Northern Ireland with 
national drug monitoring centers. This is how the WHO 
Program for International Drug Monitoring (WHO) start-
ed its work. The results of the pilot project, completed by 

1970, were so effective that the formation of a perma-
nent consolidating pharmacovigilance institute based on 
a multicenter international system of Member States was 
established by the Resolution WHA 23.1.In 1978, the 
WHO Center for International Drug Monitoring moved 
to Sweden in Uppsala and became known as the Interna-
tional Center for International Drug Safety Monitoring. 
The international center in Uppsala has already united 
efforts of 156 countries (2017). The general database 
of adverse drug reactions (so called VigiBase), which 
receives information about adverse drug reactions from 
various countries of the world, amounted to 16727060 
nonrecurring messages at the time of 8 April, 2018 [10]. 
All stages of the development of the world pharmacovig-
ilance system are presented in Table 1.

Table 1 – Stages of global development and institutionalization of the pharmacovigilance system

Stage of development Period Events determining the development of the 
pharmacovigilance system

Stage I – The stage of local institutional 
genesis

1848–1906 Creation and development of the first subinstitutes 
of pharmacovigilance in the UK and the USA, incl. 
Food and Drug Administration.

Stage II – The stage of total 
institutional genesis

1949–1966 Creating subinstitutes of pharmacovigilance in 
various countries of the world. The development 
and adoption of a number of resolutions aimed at 
international monitoring of adverse reactions to 
drugs.

Stage III – The stage of institutional 
and informational consolidation

1967 – until now Development of a WHO program for international 
drug monitoring. Establishment of a WHO Center for 
International Drug Monitoring.

Сonsequently, the aggregate approach to the analysis 
has proven its effectiveness, allowing us to identify the 
three stages of global development and the institutional-
ization of pharmacovigilance described above.

CONCLUSION. The results of the study allowed us 
to formulate the following conclusions:

1. The aggregate approach applied to the study of 
the historical genesis of the world pharmacovigilance 
system can consolidate the patterns of development of 
different criteria. In the undertaken study, the first criteri-
on is the global level of the social and political subinsti-
tutions of pharmacovigilance. The second criterion is the 
geographical distribution of such subinstitutions, as well 
as the degree of their information consolidation.

2. In the global genesis of the world pharmacovig-
ilance system, which is divided into periods on the basis 
of a two-criterion (institutional and information-geo-
graphical) aggregative approach, three stages, different 
in duration and quality, are distinguished: the stages of 
local institutional genesis, total institutional genesis, and 
the stage of institutional and information consolidation.

3. The aggregate approach applied to the global 
genesis of the world pharmacovigilance system is an 
effective scientific and methodological technique that 
contributes to the development of a new level of gener-
alization and systematization of knowledge about phar-
macovigilance as a complex institution, conglomerating 
science and practical interstate activity.
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