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RESUMO

Introducdo: a primeira regulamentacdo sobre dentifricios fluoretados do Brasil
(Portaria n° 22, de 20/12/1989, da ex-Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria)
estabelecia ndo s6 a concentragdo maxima de fluoreto total (1500 ppm F) que um
dentifricio deveria conter em termos de seguranca de produto de higiene, como
a minima de fluoreto quimicamente soluvel (potencialmente ativo contra carie)
para garantir o beneficio anticarie da escovacao dental. Objetivo: demonstrar a
necessidade e urgéncia de revisdo da vigente regulamentagdo brasileira sobre
dentifricios fluoretados e registrar o posicionamento da Academia Brasileira de
Odontologia. Fonte de Dados: Lilacs, PubMed, SciELO e nos arquivos do
laboratério de Bioquimica Oral da FOP-UNICAMP. Sintese dos Dados: desde
1994, a Portaria n° 22 sofreu continuas modificagdes culminando com a resolucdo
ANVISA RDC N@ 530 de 04/08/2021. As mudancas feitas ndo foram baseadas no
conhecimento cientifico mundial, do qual a Odontologia brasileira é referéncia.
Assim, desde a primeira mudanca feita em 1994, ndo mais foi dada importancia a
qualidade do fluoreto de um dentifricio, priorizando apenas a quantidade maxima
de fluoreto total que ele deveria conter. Dezenas de publicagdes cientificas tem sido
feitas alertando para esse erro histérico, mas até o momento se mostraram
infrutiferas. Trata-se de problema de satde publica, pois em acréscimo tem afetado
a populagdo mais vulneravel a carie dentaria. Conclusao: a necessidade e urgéncia
da revisdo da resolugdo ANVISA n° 530, requer acado da sociedade como um todo,
razado desta revisdo e posicionamento formal circunstanciado da Academia
Brasileira de Odontologia (AcBO).

ABSTRACT

Introduction: the first Brazilian regulation on fluoride toothpastes (Ordinance Ne
22 of 12/20/1989, of the National Health Surveillance Secretariat) established not
only the maximum concentration of total fluoride (1500 ppm F) that a toothpaste
should contain in terms of safety oral hygiene product, but also the minimum
concentration of fluoride chemically soluble fluoride (potentially active against
caries) that should contain to have ensure the anticaries benefit of toothbrushing.
Objective: to prove the need and urgency of reviewing the current Brazilian
regulation on fluoridated toothpastes and record the statement of the Brazilian
Academy of Dentistry. Sources of data: Lilacs, PubMed, and SciELO databases and
in the files of the Laboratory of Oral Biochemistry from FOP-UNICAMP. Synthesis of
data: since 1994, the Ordinance No. 22 underwent continuous changes, culminating
in 08/04/2021 with the resolution ANVISA RDC Ne 530. The changes made were not
based on the best scientific evidence of the subject, that has the Brazilian Dentistry
as an international reference. Thus, since the first change made in 1994, less
importance has been given to the quality of fluoride in a toothpaste than the
maximum amount of total fluoride that it should contain. Dozens of scientific
publications have been made warning of this historic mistake, but so far, they have
been shown fruitless. Itis a public health problem that affects mainly underprivileged
populations, who are most vulnerable to dental caries. Conclusion: the need and
urgency for a revision of the Brazilian regulation ANVISA RDC N° 530 to ensure that
the population receives fluoride toothpaste with a minimum concentration of soluble
fluoride with anticaries potential is the reason of this review and the formal position
of the Brazilian Academy of Dentistry (AcBO).
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Por que aregulamentacéao brasileira sobre dentifricios fluoretados precisa ser mudada?

INTRODUCAO

Este artigo de revisdo esta dividido em trés partes. Na
primeira parte sao descritas e analisadas criticamente as
mudangas ocorridas no Brasil com a regulamentagdo dos
dentifricios fluoretados, historiado naformade linha do tempo,
de 1989 ao presente. Na segunda parte sao feitas sugestdes de
mudangas na regulamentacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) vigente (Resolucao n° 530 de 04/
08/2021).! Na terceira parte esta descrito o posicionamento
daAcademiaBrasileirade Odontologia (AcBO) sobre 0 assunto,
baseado em parecer técnico-cientifico elaborado pela Area
de Prestagao de Servigos de Pequena Monta FOP/UNICAMP/
Laboratério de Bioquimica Oral.

FONTE DE DADOS

Uma busca na literatura, abrangendo o periodo de
198022022, foirealizada nas bases de dados Lilacs, PubMed
e SciELO usando os seguintes descritores: dentifricios, cremes
dentais, fluoretos e Brasil, nos idiomas portugués e inglés.
Os estudos foram inicialmente selecionados com base na
leitura do titulo e resumo, utilizando critérios definidos, e
lidos naintegra para coleta de informacgdes. Além das bases
de dados j& mencionadas, também foram consultados
documentos oficiais do Ministério da Saude e planilhas de
dados do Laboratério de Bioquimica Oral da FOP-UNICAMP.

SINTESE DOS DADOS

Regulamentacao brasileira sobre dentifricios fluoretados:
1989-presente

Avigilancia em saude pode ser considerada no Brasil
como um dos mais importantes componentes na
organizacéo e gestdo dos servicos do Sistema Unico de Sadde
(SUS).2® Nesse contexto, a Vigilancia Sanitaria apresenta-se
como um sistema permanente mantido pelo Poder Publico

'
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de agdes articuladas, que orientam a redugao e eliminagao
dos riscos a salde decorrentes dos processos de producao,
distribuicao e consumo de bens e servigos.? No ambito da
saude bucal, as agdes da Vigilancia Sanitaria abrangem
principalmente trés eixos: a) alimentos, bebidas e
medicamentos; b) estabelecimentos de prestacao de servicos
odontoldgicos; e ¢) produtos para higiene bucal, nos quais
estdo os dentifricios fluoretados.

O conhecimento sobre as concentragdes de fluoreto
(total e soluvel) em dentifricios no Brasil comegou ser
desvendado noinicio da década de 1980.* Anecessidade de
haver uma regulamentacgao foi mostrado por publicagdes
cientificas* e consensuada junto ao Ministério da Saude.®

Em 1989 foi estabelecida uma regulamentacéo
brasileira para os dentifricios fluoretados. A Portaria n° 22
da Secretaria Nacional de Saude de Vigilancia Sanitaria®
estabelecia parametros maximos e minimos de
concentracgdo de fluoreto sollvel que um dentifricio deveria
apresentar. Assim, quando fabricados (amostra fresca), os
dentifricios deveriam ter uma concentracdo de fluoreto
solivel de no minimo 1.100 ppm F e no maximo de 1.500
ppm F. Também foram estabelecidas concentragdes
minimas de fluoreto solUvel que um dentifricio deveria
manter durante o prazo de validade. Essa portaria sofreu
diversas modifica¢des e foi substituida por regulamentacdes
posteriores,como observado na linha do tempo daFigura 1.

No ano de 1994, a Portaria n° 22 foi revogada,
entrando em vigor a Portaria n° 108 de 26 de setembro de
1994." Essa portaria manteve as mesmas especificacbes da
anterior quanto a concentracao e estabilidade do fluoreto
que um dentifricio deveria conter quando fabricado e
durante seu prazo de validade. Contudo, a portaria apenas
se referia a concentracgdo de fluoreto total em ppm (mg F/
kg) sem especificar a necessidade de estar soldvel. Comisso,
passou a existir o risco de um dentifricio ser completamente
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Figura 1: Linha do tempo da requlamentagdo brasileira sobre dent

ifricios fluoretados.
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Por que a regulamentacdo brasileira sobre dentifricios fluoretados precisa ser mudada?

ineficaz no controle da carie dentaria mesmo contendo
fluoreto de acordo com as especificacbes da
regulamentacao, uma vez que se houvesse no mercadoum
dentifricio com no maximo 1.500 ppm de fluoreto total, mas
totalmenteinsollvel, a portaria estaria sendo atendida.

Uma nova portaria foi regulamentada em 1996, a
Portarian° 71 de 29 de maio de 1996.8 Assim como as demais
regulamentacdes, ela estabelecia que um dentifricio deveria
conter uma concentragao de no maximo 1.500 ppm F (0,15%
de fluoreto). Porém, nao especificava a necessidade do
fluoreto estar em uma forma quimicamente soltvel.

Com a criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) em 1999, no ano seguinte entrou em vigor a
Resolugao n° 79, de 28 de agosto de 2000 da ANVISA.® Essa
resolucdo determinava que a concentragdo maxima total
fluoreto presente nas formulacdes ndo deveria exceder 0,15%
expresso em fluoreto (1.500 ppm F). Entretanto, a Resolugdo n°
79 da ANVISA nao regulamentava o quanto de fluoreto soltvel
umdentifricio deveria contere manter pelo seu prazo devalidade.

Sensivel a esse problema, a Coordenacgdo Geral de
Saude Bucal (CGSB), vinculada ao Departamento de Saude
da Familia da Secretaria de Aten¢do Primaria a Saude do
Ministério da Saude, emitiu no ano de 2020 a Nota Técnica
n°1/2020-CGSB/DESF/SAPS/MS.** O documento apresenta
a manifestacdo da CGSB em relagdo a concentracao de
fluoreto em dentifricios baseada nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis. Nesse sentido, a Nota Técnican° 1/
2020 conclui que é de responsabilidade dos municipios,
estados e Distrito Federal, que realizam compras de
dentifricios para disponibilizar narede de atencao a satde
bucal, estarem atentos as recomendac¢des baseadas em
evidéncias, que estao descritas na Tabela 1.

Entretanto, insensivel ao problema descrito,a ANVISA
publicou a Resolugdo n° 530 de 04 de agosto de 2021, na qual
nao foram atendidas as necessidades de mudancas na

Caldarellietal.

regulamentacdo sobre aqualidade dofluoreto nos dentifricios,
quetémsido amplamente discutidas na literatura nas dltimas
duas décadas. Dessa forma, a regulamentagdo vigente no
Brasil (Resolugdo n° 530 da ANVISA) continua apenas
estabelecendo que a concentragao total de fluoreto em cremes
dentais nao deve ser superior a 0,15% (1.500 ppm F), sem
especificar o quanto desse fluoreto total deveria estar soltvel
para ter eficacia no controle da carie dentaria. Ou seja, a
necessidade de revisdo da regulamentacéo brasileira sobre
dentifricios fluoretados permanece (ainda) como uma
realidade no pais e tem prejudicado principalmente as
populagdes socialmente mais vulneraveis a carie dentaria que
dependem do controle da qualidade dos dentifricios
distribuidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

O historico da regulamentacgdo dos dentifricios
fluoretados no Brasil (Figura 1) mostra que apenas a questao
relacionada a seguranca do uso do fluoreto tem sido
considerada. Dessa forma, ha mais de 20 anos a populacao
brasileira encontra-se “refém” de uma resolucdo que apenas
especifica o maximo de fluoreto que uma formulagao deve
conter (1.500 ppm F), sem nenhuma garantia de que esse
fluoreto esteja soluvel por determinado periodo e tenha
efeito no controle da cérie dentaria.

Proposta de mudancas na resolugao
ANVISA n° 530 de 04 de agosto de 2021

Apreocupagao com a qualidade dos dentifricios ndo
se limita ao Brasil porque também afeta outros paises.!*
Preocupada com a qualidade mundial do fluoreto dos
dentifricios, a Federacao Dentaria Internacional (FDI) em
2018 se posicionou e estabeleceu: “A FDI defende para todos,
o uso de creme dental de venda livre com concentragao de
fluoreto entre 1.000 e 1.500 ppm, tendo o0 minimo de 800 ppm
F naforma biodisponivel”.*

Em 2021, reconhecendo o problema da carie dentaria

Tabela 1: Recomendagées descritas na Nota Técnica n° 1/2020 - CGSB/DESF/SAPS/MS em relagdo a concentragdo de fluoreto em dentifricios.

Recomendagdes da Nota Técnican° 1/2020 - CGSB/DESF/SAPS/MS*®

1a O dentifricio ndo deve conter mais que 1.500 ppm (mg/kg) de fluoreto (FT);

22 E necessario que pelo menos 1.000 ppm do FT esteja quimicamente soluvel (FST) naamostra

fresca (recém-fabricada);

3a 0 dentifricio mantenha pelo menos 800 ppm de fluoreto soltvel (FST) pelo prazo de 2 (dois)
anos de fabricacdo do produto, mantendo seu efeito anticarie, incluindo o tempo de

armazenamento.

Conclusao

“E de responsabilidade dos municipios, estados e Distrito Federal que realizam compra de

dentifricios para disponibilizar na rede de atengdo a satide bucal estarem atentos ds
recomendag¢bes acima mencionadas”.
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e conhecendo a eficacia do fluoreto presente em dentifricios
naredugdo desta doenca, a Organizacdo Mundial de Saude
adicionou dentifricio fluoretado (1.000 a 1.500 ppm F) a sua
lista de medicamentos essenciais, alertando sobre a
oportunidade Unica para um melhor controle de qualidade
do fluoreto presente nesses produtos de higiene bucal.

O Brasil detém o conhecimento cientifico sobre o
assunto e a necessidade de mudancas nas legislacoes e
regulamentagcdes em vigor na América Latina e Caribe sobre
a qualidade do fluoreto nos dentifricios tem sido
ratificadas.'**18 Assim, a revisdo da resolucao ANVISARDC
Ne 530! é essencial para garantir que, principalmente a
populagao assistida pelo SUS, receba dentifricio fluoretado
com concentragdo minima de fluoreto soltvel com potencial
anticarie.

As sugestdes apresentadas na Nota Técnica n°1/2020-
CGSB/DESF/SAPS/MS, que estao descritas na Tabela 1 dessa
revisdo, j& constam de publica¢des cientificas?** e a
Odontologia brasileira aguardava ansiosamente reunido
com aANVISA para defendé-la. Essa reunido ocorreu dia 14
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de junho de 2022 e embora a ANVISA tenha reconhecido o
mérito da questao, qualquer mudanca s6 podera ser feita
por meio da agenda regulatéria do préximo triénio, 2024 a
2026. Logo, precisamos nos manter vigilantes e dando
transparéncia a esse descaso para a satde publica brasileira.
Quanto a nossa sugestao, a razao para o maximo de 1.500
ppm de FT é por questao de seguranca de produto de livre
venda, a de 1.000 ppm de fluoreto sollvel é para garantir
um efeito minimo anticarie e 800 ppm sollvel por 2 (dois)
anos é por ser uma concentracao factivel de ser obtida* até
pelos pequenos produtores brasileiros de creme dental, ndo
os alijando da competicdo com as multinacionais, mesmo
porque, sdo eles que ganham as licitagdes feitas pelo sistema
publico de saude brasileiro.* Metodologia analitica validada
paradarsuporte avigilancia ha e os artigos estao publicados
em revistas deimpacto internacional.?>%

Essa revisao e sua mudanca precisam ser pactuadas
entretodos osenvolvidos,a ANVISA, os fabricantese a area de
Odontologia, a semelhanga das reunides que precederam a
publicacdo da Portarian°22 de 1989, a qual foi consensuada.

Tabela 2: Parecer emitido pela Area de Prestacdo de Servicos de Pequena Monta FOP/UNICAMP/Laboratdrio de Bioquimica Oral sobre a

regulamentagdo brasileira de dentifricios fluoretados.

Posicionamento da AcBO sobre a regulamentacao brasileira de dentifricios fluoretados

1 Carie dentaria é umadoenca que continua afetando a qualidade de vida de milhdes de pessoas em todo o mundo;”

2 Reconhecendo o problema de cérie e conhecendo a eficacia do fluoreto de dentifricio na reducédo desta
doenca, a Organiza¢do Mundial de Saude acaba de adicionar dentifricio fluoretado (1.000 a 1.500 ppm F) a

sua lista de medicamentos essenciais;®

3 Entretanto, essa concentragao de 1.000 a 1.500 ppm F deve estar em uma forma quimicamente soltvel na
formulagao para que o fluoreto possa, por principio, interferir com o processo de desenvolvimento de lesées
de carie, reduzindo a desmineralizacao e ativando a remineralizagdo dental;?®

4 Poroutro lado, a regulamentacéo vigente no Brasil, Resolucao ANVISARDC n° 530 de 4 de agosto de 2021, apenas
estabelece que a concentracao total de fluoreto em cremes dentais ndo deve ser superior a0,15% (1500 ppm F),!
mas sem especificar quanto desse fluoreto total deveria estar quimicamente sollvel para ter eficacia anticarie;

5 Publicagao feitaem 2015 na conceituada Revista de Saide Publica da USP ja alertava para a necessidade de
queseria “necessdria uma revisdo da Resolugdo da ANVISAn° 79 de 28 de agosto de 2000 ou que outra alternativa
legal seja tomada, garantindo que nenhum cidadéo brasileiro corra o risco de usar um dentifricio fluoretado
ineficaz no controle da cdrie dentdria”,*® por ndo conter uma concentragao minima de fluoreto soltvel, o que
nao foi atendido pela RDC N°530 de 04 de agosto de 2021;!

6 0 agravante, como previsto, € que os mais prejudicados tem sido as populacdes socialmente mais vulneraveis
acariedentaria, que dependem da qualidade dos dentifricios que sdo distribuidos pelo Sistema Unico de

Saude (SUS);*%

7 Consciente desse problema de sauide publica, em 2020 a Coordenagdo Geral de Satide Bucal do Ministério da
Saude emitiu nota técnica (Recomendagdes descritas na Nota Técnica n° 1/2020-CGSB/DESF/SAPS/MS) da
necessidade de revisdo da Resolucao ANVISA n° 79,° mas isso nao foi atendido pela atualizada RDC n° 530;*

8 Na realidade, a discussao da regulamentacdao ANVISA sobre dentifricios se arrasta por 20 anos e deve ser
considerada politica de Estado, ndo de Governos, logo sua solucéo é problema de satide publica que exige
acao da sociedade como um todo, razao desse posicionamento formal circunstanciado da AcBO sobre a
necessidade de revisdo da resolugcdo ANVISAvigente no pais.
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Posicionamento da Academia Brasileira
de Odontologia (AcBO)

A AcBO, sob lideranca da Dra. Liana Lima Pinheiro
(Gestd02019-2024), solicitou a Area de Prestacao de Servicos
de Pequena Monta FOP/UNICAMP/Laboratério de Bioquimica
Oral um parecer sobre a regulamentacdo brasileira a
respeito de dentifricios fluoretados. A Tabela 2 resume o
parecer emitido que aponta fortemente para a necessidade
darevisao daregulamentacgao vigente no pais.

No dia 14 de junho de 2022 a AcBO se reuniu por meio
de videoconferéncia com a Diretoria da ANVISA e ficou
acordado entre as partes que a revisao da Resolugdo RDC n°
530 entrard na Agenda Regulatéria da ANVISA para o triénio
2024-2026. Ha esperanga...

CONCLUSAO

A necessidade e urgéncia da revisdo da resolugao
ANVISA n° 530 é um problema de satide publica que requer
acao dasociedade como um todo, razao desta revisao critica
e posicionamento formal circunstanciado da Academia
Brasileira de Odontologia (AcBO).
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