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RESUMO
Introdução: a primeira regulamentação sobre dentifrícios fluoretados do Brasil
(Portaria no 22, de 20/12/1989, da ex-Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária)
estabelecia não só a concentração máxima de fluoreto total (1500 ppm F) que um
dentifrício deveria conter em termos de segurança de produto de higiene, como
a mínima de fluoreto quimicamente solúvel (potencialmente ativo contra cárie)
para garantir o benefício anticárie da escovação dental. Objetivo: demonstrar a
necessidade e urgência de revisão da vigente regulamentação brasileira sobre
dentifrícios fluoretados e registrar o posicionamento da Academia Brasileira de
Odontologia. Fonte de Dados: Lilacs, PubMed, SciELO e nos arquivos do
laboratório de Bioquímica Oral da FOP-UNICAMP. Síntese dos Dados: desde
1994, a Portaria nº 22 sofreu contínuas modificações culminando com a resolução
ANVISA RDC No 530 de 04/08/2021. As mudanças feitas não foram baseadas no
conhecimento científico mundial, do qual a Odontologia brasileira é referência.
Assim, desde a primeira mudança feita em 1994, não mais foi dada importância à
qualidade do fluoreto de um dentifrício, priorizando apenas a quantidade máxima
de fluoreto total que ele deveria conter. Dezenas de publicações científicas tem sido
feitas alertando para esse erro histórico, mas até o momento se mostraram
infrutíferas. Trata-se de problema de saúde pública, pois em acréscimo tem afetado
a população mais vulnerável à cárie dentária. Conclusão: a necessidade e urgência
da revisão da resolução ANVISA nº 530, requer ação da sociedade como um todo,
razão desta revisão e posicionamento formal circunstanciado da Academia
Brasileira de Odontologia (AcBO).
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ABSTRACT
Introduction: the first Brazilian regulation on fluoride toothpastes (Ordinance No

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 No 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. It is 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 No 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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INTRODUÇÃO
Este artigo de revisão está dividido em três partes. Na

primeira parte são descritas e analisadas criticamente as
mudanças ocorridas no Brasil com a regulamentação dos
dentifrícios fluoretados, historiado na forma de linha do tempo,
de 1989 ao presente. Na segunda parte são feitas sugestões de
mudanças na regulamentação da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária (ANVISA) vigente (Resolução nº 530 de 04/
08/2021).1 Na terceira parte está descrito o posicionamento
da Academia Brasileira de Odontologia (AcBO) sobre o assunto,
baseado em parecer técnico-científico elaborado pela Área
de Prestação de Serviços de Pequena Monta FOP/UNICAMP/
Laboratório de Bioquímica Oral.

FONTE DE DADOS
Uma busca na literatura, abrangendo o período de

1980 a 2022, foi realizada nas bases de dados Lilacs, PubMed
e SciELO usando os seguintes descritores: dentifrícios, cremes
dentais, fluoretos e Brasil, nos idiomas português e inglês.
Os estudos foram inicialmente selecionados com base na
leitura do título e resumo, utilizando critérios definidos, e
lidos na íntegra para coleta de informações. Além das bases
de dados já mencionadas, também foram consultados
documentos oficiais do Ministério da Saúde e planilhas de
dados do Laboratório de Bioquímica Oral da FOP-UNICAMP.

SÍNTESE DOS DADOS
Regulamentação brasileira sobre dentifrícios fluoretados:
1989-presente

A vigilância em saúde pode ser considerada no Brasil
como um dos mais importantes componentes na
organização e gestão dos serviços do Sistema Único de Saúde
(SUS).2,3 Nesse contexto, a Vigilância Sanitária apresenta-se
como um sistema permanente mantido pelo Poder Público
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Figura 1: Linha do tempo da regulamentação brasileira sobre dentifrícios fluoretados.

de ações articuladas, que orientam a redução e eliminação
dos riscos à saúde decorrentes dos processos de produção,
distribuição e consumo de bens e serviços.2 No âmbito da
saúde bucal, as ações da Vigilância Sanitária abrangem
principalmente três eixos: a) alimentos, bebidas e
medicamentos; b) estabelecimentos de prestação de serviços
odontológicos; e c) produtos para higiene bucal, nos quais
estão os dentifrícios fluoretados.

O conhecimento sobre as concentrações de fluoreto
(total e solúvel) em dentifrícios no Brasil começou ser
desvendado no início da década de 1980.18 A necessidade de
haver uma regulamentação foi mostrado por publicações
científicas4 e consensuada junto ao Ministério da Saúde.5

Em 1989 foi estabelecida uma regulamentação
brasileira para os dentifrícios fluoretados. A Portaria nº 22
da Secretaria Nacional de Saúde de Vigilância Sanitária6

estabelecia parâmetros máximos e mínimos de
concentração de fluoreto solúvel que um dentifrício deveria
apresentar. Assim, quando fabricados (amostra fresca), os
dentifrícios deveriam ter uma concentração de fluoreto
solúvel de no mínimo 1.100 ppm F e no máximo de 1.500
ppm F. Também foram estabelecidas concentrações
mínimas de fluoreto solúvel que um dentifrício deveria
manter durante o prazo de validade. Essa portaria sofreu
diversas modificações e foi substituída por regulamentações
posteriores, como observado na linha do tempo da Figura 1.

No ano de 1994, a Portaria nº 22 foi revogada,
entrando em vigor a Portaria nº 108 de 26 de setembro de
1994.7 Essa portaria manteve as mesmas especificações da
anterior quanto à concentração e estabilidade do fluoreto
que um dentifrício deveria conter quando fabricado e
durante seu prazo de validade. Contudo, a portaria apenas
se referia à concentração de fluoreto total em ppm (mg F/
kg) sem especificar a necessidade de estar solúvel. Com isso,
passou a existir o risco de um dentifrício ser completamente
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ineficaz no controle da cárie dentária mesmo contendo
fluoreto de acordo com as especificações da
regulamentação, uma vez que se houvesse no mercado um
dentifrício com no máximo 1.500 ppm de fluoreto total, mas
totalmente insolúvel, a portaria estaria sendo atendida.

Uma nova portaria foi regulamentada em 1996, a
Portaria nº 71 de 29 de maio de 1996.8 Assim como as demais
regulamentações, ela estabelecia que um dentifrício deveria
conter uma concentração de no máximo 1.500 ppm F (0,15%
de fluoreto). Porém, não especificava a necessidade do
fluoreto estar em uma forma quimicamente solúvel.

Com a criação da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária (ANVISA) em 1999, no ano seguinte entrou em vigor a
Resolução nº 79, de 28 de agosto de 2000 da ANVISA.9 Essa
resolução determinava que a concentração máxima total
fluoreto presente nas formulações não deveria exceder 0,15%
expresso em fluoreto (1.500 ppm F). Entretanto, a Resolução nº
79 da ANVISA não regulamentava o quanto de fluoreto solúvel
um dentifrício deveria conter e manter pelo seu prazo de validade.

Sensível a esse problema, a Coordenação Geral de
Saúde Bucal (CGSB), vinculada ao Departamento de Saúde
da Família da Secretaria de Atenção Primária à Saúde do
Ministério da Saúde, emitiu no ano de 2020 a Nota Técnica
nº 1/2020-CGSB/DESF/SAPS/MS.10 O documento apresenta
a manifestação da CGSB em relação à concentração de
fluoreto em dentifrícios baseada nas melhores evidências
científicas disponíveis. Nesse sentido, a Nota Técnica nº 1/
2020 conclui que é de responsabilidade dos municípios,
estados e Distrito Federal, que realizam compras de
dentifrícios para disponibilizar na rede de atenção à saúde
bucal, estarem atentos às recomendações baseadas em
evidências, que estão descritas na Tabela 1.

Entretanto, insensível ao problema descrito, a ANVISA
publicou a Resolução nº 530 de 04 de agosto de 2021,1 na qual
não foram atendidas as necessidades de mudanças na

regulamentação sobre a qualidade do fluoreto nos dentifrícios,
que têm sido amplamente discutidas na literatura nas últimas
duas décadas. Dessa forma, a regulamentação vigente no
Brasil (Resolução nº 530 da ANVISA) continua apenas
estabelecendo que a concentração total de fluoreto em cremes
dentais não deve ser superior a 0,15% (1.500 ppm F), sem
especificar o quanto desse fluoreto total deveria estar solúvel
para ter eficácia no controle da cárie dentária. Ou seja, a
necessidade de revisão da regulamentação brasileira sobre
dentifrícios fluoretados permanece (ainda) como uma
realidade no país e tem prejudicado principalmente as
populações socialmente mais vulneráveis à cárie dentária que
dependem do controle da qualidade dos dentifrícios
distribuídos pelo Sistema Único de Saúde (SUS).

O histórico da regulamentação dos dentifrícios
fluoretados no Brasil (Figura 1) mostra que apenas a questão
relacionada à segurança do uso do fluoreto tem sido
considerada. Dessa forma, há mais de 20 anos a população
brasileira encontra-se “refém” de uma resolução que apenas
especifica o máximo de fluoreto que uma formulação deve
conter (1.500 ppm F), sem nenhuma garantia de que esse
fluoreto esteja solúvel por determinado período e tenha
efeito no controle da cárie dentária.

Proposta de mudanças na resolução
ANVISA nº 530 de 04 de agosto de 2021

A preocupação com a qualidade dos dentifrícios não
se limita ao Brasil porque também afeta outros países.11-18

Preocupada com a qualidade mundial do fluoreto dos
dentifrícios, a Federação Dentária Internacional (FDI) em
2018 se posicionou e estabeleceu: “A FDI defende para todos,
o uso de creme dental de venda livre com concentração de
fluoreto entre 1.000 e 1.500 ppm, tendo o mínimo de 800 ppm
F na forma biodisponível”.19

Em 2021, reconhecendo o problema da cárie dentária

Tabela 1: Recomendações descritas na Nota Técnica nº 1/2020 - CGSB/DESF/SAPS/MS em relação à concentração de fluoreto em dentifrícios.

Recomendações da Nota Técnica nº 1/2020 - CGSB/DESF/SAPS/MS10

O dentifrício não deve conter mais que 1.500 ppm (mg/kg) de fluoreto (FT);

É necessário que pelo menos 1.000 ppm do FT esteja quimicamente solúvel (FST) na amostra
fresca (recém-fabricada);

O dentifrício mantenha pelo menos 800 ppm de fluoreto solúvel (FST) pelo prazo de 2 (dois)
anos de fabricação do produto, mantendo seu efeito anticárie, incluindo o tempo de
armazenamento.

“É de responsabilidade dos municípios, estados e Distrito Federal que realizam compra de
dentifrícios para disponibilizar na rede de atenção à saúde bucal estarem atentos às
recomendações acima mencionadas”.

1ª

2ª

3ª

Conclusão
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e conhecendo a eficácia do fluoreto presente em dentifrícios
na redução desta doença, a Organização Mundial de Saúde
adicionou dentifrício fluoretado (1.000 a 1.500 ppm F) à sua
lista de medicamentos essenciais, alertando sobre a
oportunidade única para um melhor controle de qualidade
do fluoreto presente nesses produtos de higiene bucal.

O Brasil detém o conhecimento científico sobre o
assunto e a necessidade de mudanças nas legislações e
regulamentações em vigor na América Latina e Caribe sobre
a qualidade do fluoreto nos dentifrícios tem sido
ratificadas.12,15-18 Assim, a revisão da resolução ANVISA RDC
Nº 5301 é essencial para garantir que, principalmente a
população assistida pelo SUS, receba dentifrício fluoretado
com concentração mínima de fluoreto solúvel com potencial
anticárie.20-23

As sugestões apresentadas na Nota Técnica nº 1/2020-
CGSB/DESF/SAPS/MS, que estão descritas na Tabela 1 dessa
revisão, já constam de publicações científicas21-23 e a
Odontologia brasileira aguardava ansiosamente reunião
com a ANVISA para defendê-la. Essa reunião ocorreu dia 14
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de junho de 2022 e embora a ANVISA tenha reconhecido o
mérito da questão, qualquer mudança só poderá ser feita
por meio da agenda regulatória do próximo triênio, 2024 a
2026. Logo, precisamos nos manter vigilantes e dando
transparência a esse descaso para a saúde pública brasileira.
Quanto à nossa sugestão, a razão para o máximo de 1.500
ppm de FT é por questão de segurança de produto de livre
venda, a de 1.000 ppm de fluoreto solúvel é para garantir
um efeito mínimo anticárie e 800 ppm solúvel por 2 (dois)
anos é por ser uma concentração factível de ser obtida24 até
pelos pequenos produtores brasileiros de creme dental, não
os alijando da competição com as multinacionais, mesmo
porque, são eles que ganham as licitações feitas pelo sistema
público de saúde brasileiro.21 Metodologia analítica validada
para dar suporte à vigilância há e os artigos estão publicados
em revistas de impacto internacional.25,26

Essa revisão e sua mudança precisam ser pactuadas
entre todos os envolvidos, a ANVISA, os fabricantes e a área de
Odontologia, à semelhança das reuniões que precederam a
publicação da Portaria nº22 de 1989,6 a qual foi consensuada.

Tabela 2: Parecer emitido pela Área de Prestação de Serviços de Pequena Monta FOP/UNICAMP/Laboratório de Bioquímica Oral sobre a
regulamentação brasileira de dentifrícios fluoretados.

Posicionamento da AcBO sobre a regulamentação brasileira de dentifrícios fluoretados

1 Cárie dentária é uma doença que continua afetando a qualidade de vida de milhões de pessoas em todo o mundo;27

Reconhecendo o problema de cárie e conhecendo a eficácia do fluoreto de dentifrício na redução desta
doença, a Organização Mundial de Saúde acaba de adicionar dentifrício fluoretado (1.000 a 1.500 ppm F) à
sua lista de medicamentos essenciais;28

Entretanto, essa concentração de 1.000 a 1.500 ppm F deve estar em uma forma quimicamente solúvel na
formulação para que o fluoreto possa, por princípio, interferir com o processo de desenvolvimento de lesões
de cárie, reduzindo a desmineralização e ativando a remineralização dental;29

Por outro lado, a regulamentação vigente no Brasil, Resolução ANVISA RDC nº 530 de 4 de agosto de 2021, apenas
estabelece que a concentração total de fluoreto em cremes dentais não deve ser superior a 0,15% (1500 ppm F),1

mas sem especificar quanto desse fluoreto total deveria estar quimicamente solúvel para ter eficácia anticárie;

Publicação feita em 2015 na conceituada Revista de Saúde Pública da USP já alertava para a necessidade de
que seria “necessária uma revisão da Resolução da ANVISA nº 79 de 28 de agosto de 2000 ou que outra alternativa
legal seja tomada, garantindo que nenhum cidadão brasileiro corra o risco de usar um dentifrício fluoretado
ineficaz no controle da cárie dentária”,30 por não conter uma concentração mínima de fluoreto solúvel, o que
não foi atendido pela RDC Nº 530 de 04 de agosto de 2021;1

O agravante, como previsto, é que os mais prejudicados tem sido as populações socialmente mais vulneráveis
à cárie dentária, que dependem da qualidade dos dentifrícios que são distribuídos pelo Sistema Único de
Saúde (SUS);21-23

Consciente desse problema de saúde pública, em 2020 a Coordenação Geral de Saúde Bucal do Ministério da
Saúde emitiu nota técnica (Recomendações descritas na Nota Técnica nº 1/2020-CGSB/DESF/SAPS/MS) da
necessidade de revisão da Resolução ANVISA nº 79,9 mas isso não foi atendido pela atualizada RDC nº 530;1

Na realidade, a discussão da regulamentação ANVISA sobre dentifrícios se arrasta por 20 anos e deve ser
considerada política de Estado, não de Governos, logo sua solução é problema de saúde pública que exige
ação da sociedade como um todo, razão desse posicionamento formal circunstanciado da AcBO sobre a
necessidade de revisão da resolução ANVISA vigente no país.

2

3

4

5

6

7

8
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Posicionamento da Academia Brasileira
de Odontologia (AcBO)

A AcBO, sob liderança da Dra. Liana Lima Pinheiro
(Gestão 2019-2024), solicitou à Área de Prestação de Serviços
de Pequena Monta FOP/UNICAMP/Laboratório de Bioquímica
Oral um parecer sobre a regulamentação brasileira a
respeito de dentifrícios fluoretados. A Tabela 2 resume o
parecer emitido que aponta fortemente para a necessidade
da revisão da regulamentação vigente no país.

No dia 14 de junho de 2022 a AcBO se reuniu por meio
de videoconferência com a Diretoria da ANVISA e ficou
acordado entre as partes que a revisão da Resolução RDC nº
530 entrará na Agenda Regulatória da ANVISA para o triênio
2024-2026. Há esperança...

CONCLUSÃO
A necessidade e urgência da revisão da resolução

ANVISA nº 530 é um problema de saúde pública que requer
ação da sociedade como um todo, razão desta revisão crítica
e posicionamento formal circunstanciado da Academia
Brasileira de Odontologia (AcBO).
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