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RESUMO 

A escovação dental com dentifrícios fluoretados é considerada além do  

meio mais racional de uso de fluoretos como um dos fatores responsáveis pelo 

declínio da cárie dentária ocorrido no Brasil e no mundo. Revisões sistemáticas da 

literatura mostram evidências que para um dentifrício ter atividade anticárie ele 

deve conter uma concentração de pelo menos 1000 ppm de flúor, o qual por 

princípio deve estar solúvel. As normas brasileiras sobre a agregação de fluoreto 

aos dentifrícios sofreram mudanças desde 1989, fazendo com que o potencial 

anticárie desses produtos não esteja sendo assegurado pela regulamentação 

vigente. Assim, o objetivo deste estudo foi realizar uma análise crítica com relação 

à necessidade de revisão da atual Resolução da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), de 28 de agosto de 2000, tendo em vista que parâmetros 

mínimos para assegurar que um dentifrício mantenha sua concentração de flúor 

com atividade anticárie (quimicamente solúvel) até seu prazo de validade não 

estão contemplados na referida norma. Ela apenas estabelece o máximo de 

fluoreto total (0,15%) que um dentifrício deve conter, podendo estar ele totalmente 

insolúvel (inativo contra cáries). Para isso, foi realizada uma busca na literatura 

sobre a concentração de flúor encontrada nos dentifrícios utilizados no Brasil. Com 

base nas publicações encontradas foi feita uma discussão sobre a necessidade de 

adequação da atual resolução da ANVISA. Concluiu-se que nem todos os 

dentifrícios brasileiros são capazes de manter até seu prazo de validade a 

concentração mínima de 1000 ppm F para terem potencial efeito anticárie, 

justificando a necessidade de revisão da regulamentação vigente. 

Palavras-chaves: Flúor. Dentifrícios. Vigilância Sanitária. 

 

 

 



ix 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



x 
 

ABSTRACT 

Toothbrushing with fluoride toothpaste is considered as the most 

rational way of fluoride use and also as one of the factors responsible for dental 

caries decline in Brazil and worldwide. Systematic literature reviews show 

evidences that to have anticaries activity toothpastes must contain a concentration 

of at least 1000 ppm fluoride, which should be soluble. Brazilian regulations about 

fluoride toothpaste have changed since 1989 and the anticaries potential of these 

products is not being guaranteed by the current regulation. Thus, the aim of this 

study was to conduct a critical analysis regarding the need to revise the current 

Brazilian resolution, because it does not ensure minimum requirements for that a 

dentifrice maintains till its expire date fluoride concentration with anticaries activity 

(chemically soluble). It only sets the maximum total fluoride (0.15%) that a 

toothpaste may contain, which may be totally insoluble (inactive against cavities). 

For this, it was made a literature search about the concentration of fluoride found in 

toothpaste used in Brazil. Based on publications found, it was made a discussion 

on the need to review the current ANVISA resolution. It was concluded that not all 

Brazilian toothpastes are able to maintain until theirs expiry date the minimum 

concentration of 1,000 ppm F to have anticaries potential, justifying the need to 

review the current Brazilian guidelines about dentifrices. 

Keywords: Fluorine. Dentifrices. Health Surveillance. 
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INTRODUÇÃO 

 

 Embora tenha havido desde a década de 90 um significativo declínio 

dos índices de cárie dentária no Brasil (Brasil, 2004; Brasil, 2011), essa doença 

ainda continua sendo um dos grandes problemas de saúde pública no país pois 

atinge indivíduos de todas as faixas etárias e níveis socioeconômicos (Narvai et 

al., 2006). Entre os fatores que contribuíram para este declínio da cárie dentária, 

além da descentralização do sistema de saúde brasileiro e da fluoretação das 

águas de abastecimento público se destaca a utilização abrangente de dentifrícios 

fluoretados (Narvai et al., 1999; Cury et al., 2004; Narvai et al., 2006). 

No Brasil, dentifrícios fluoretados passaram a ter impacto em saúde 

pública a partir de setembro de 1988 quando foi adicionado flúor ao creme dental 

nacional responsável por cerca de 50% do mercado (Cury, 1989). A partir de 1989 

os dentifrícios fluoretados começaram a ser comercializados em escala 

populacional no país, passando a contribuir com  cerca de 90% das vendas de 

dentifrícios (Cury, 1989). Este fato representou em termos de saúde pública um 

aumento expressivo do acesso ao flúor pois o Brasil era o terceiro país em 

consumo per capita de dentifrícios, atrás apenas dos Estados Unidos e Japão 

(Cury et al., 2004). 

Em acréscimo, a utilização de dentifrícios fluoretados deve ser 

considerada como o meio mais racional de uso de fluoretos, pois além de 

promover pela escovação a desorganização do biofilme dental (placa bacteriana), 

um aumento da concentração de flúor ocorre na cavidade bucal, toda vez que os 

dentes são escovados (Cury e Tenuta, 2008). No entanto, para apresentar efeito 

anticárie, o fluoreto deve estar presente numa formulação quimicamente 

compatível, garantindo uma concentração mínima para que tenha efeito anticárie 

(Tenuta e Cury, 2013). 
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Assim, revisões sistemáticas da literatura tem concluído que as 

formulações de dentifrícios devem conter uma concentração de pelo menos 1000 

ppm de flúor para terem efeito anticárie (Marinho et al., 2003; Walsh et al., 2010). 

Além disso, essa concentração deve estar em uma forma  quimicamente solúvel, 

para que o fluoreto possa interferir com o processo de cárie (Lippert, 2013), 

reduzindo a desmineralização e ativando a remineralização dental (Cury e Tenuta, 

2008). Nesse sentido, a qualidade do flúor presente em cremes dentais tem sido 

estudada no Brasil desde o início da década de 80 e essas análises tem 

confirmado que nem todos os dentifrícios seriam capazes de manter até seu prazo 

de validade a concentração mínima necessária de flúor solúvel para se ter o 

máximo efeito anticárie (Cury et al., 1981; Cury, 1986; Cury, 1989; Carvalho et al., 

1996; Duarte et al., 1999; Orth et al., 2001; Conde et al., 2003; Cury et al., 2010; 

Ricomini et al., 2012).  

Para garantir a qualidade do flúor presente nos dentifrícios brasileiros 

foram estabelecidas regulamentações pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA). A primeira delas, a Portaria n.º 22 de 20 de dezembro de 

1989, estabelecia que quando fabricados (amostra fresca) a concentração de flúor 

solúvel presente nos dentifrícios deveria ser de no mínimo 1100 ppm F e no 

máximo de 1500 ppm F (Brasil, 1989). Essa portaria sofreu diversas modificações 

que culminaram com a eliminação da exigência de se ter presente em dentifrícios 

o flúor em sua forma solúvel (Brasil, 1994; Brasil, 1996; Brasil, 2000). Assim, a  

regulamentação vigente no Brasil, Resolução da ANVISA n.º 79 de 28 de agosto 

de 2000, apenas estabelece que a concentração total de flúor em cremes dentais 

não deve ser superior a 0,15% (1500 ppm F) (Brasil, 2000). Dessa forma, o risco 

de haver no mercado dentifrício que não contenha uma concentração de fluoreto 

solúvel de pelo menos 1000 ppm F, ou que tenha a maior parte deste insolúvel 

(inativo contra cárie) é real e foi relatado logo que esta resolução entrou em vigor 

(Orth et al., 2001), sendo uma preocupação até hoje (Cury et al., 2010; Dantas et 

al., 2013). O mais preocupante é que isso também está ocorrendo com dentifrícios 



3 
 

fluoretados distribuídos pelos serviços públicos de saúde à populações 

socialmente vulneráveis (Cortes et al., 2012). 

Em função disso, o objetivo deste estudo foi realizar uma análise 

justificando a necessidade de revisão da atual Resolução da ANVISA nº 79, de 28 

de agosto de 2000 (Brasil, 2000), garantindo que a população tenha acesso à 

dentifrícios contendo flúor potencialmente ativo para o  controle da cárie dentária. 
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CAPÍTULO 1 

 

Necessidade de revisão da regulamentação brasileira sobre dentifrícios 
fluoretados*1  

Necessity to review the Brazilian regulation about fluoride toothpastes 

Pablo Guilherme Caldarelli, Livia Maria Andaló Tenuta, Jaime Aparecido Cury 

Faculdade de Odontologia de Piracicaba, UNICAMP, Piracicaba, SP, Brasil 

 

Título Corrido: Regulamentação sobre dentifrícios fluoretados 

 

Resumo 

Dentifrício fluoretado é considerado um dos fatores responsáveis pelo declínio da 

cárie ocorrido no Brasil a partir da década de 90. Revisões sistemáticas da 

literatura concluem que para ter atividade anticárie um dentifrício deve apresentar 

uma concentração mínima de 1000 ppm de flúor, o qual por princípio deve estar 

solúvel. As normas brasileiras sobre dentifrícios fluoretados sofreram mudanças 

desde 1989, fazendo com que o potencial anticárie desses produtos não esteja 

sendo assegurado pela regulamentação vigente. Assim, o objetivo deste estudo foi 

realizar uma análise sobre a necessidade de revisão da Resolução nº 79 da 

ANVISA de 28/08/2000, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), 

tendo em vista que parâmetros mínimos para que um dentifrício mantenha sua 

concentração de fluoreto com atividade anticárie até seu prazo de validade não 

estão contemplados pela referida norma; essa apenas estabelece o máximo de 

fluoreto total (0,15%) que um dentifrício pode conter. Para isso, foi realizada uma 

busca na literatura sobre a concentração de flúor encontrada nos dentifrícios 

brasileiros e uma discussão justificando a necessidade de adequação da atual 

resolução da ANVISA. Concluiu-se que a regulamentação brasileira sobre 

                                                           
1* Submetido para publicação na Revista Vigilância Sanitária em Debate: Sociedade, Ciência & 
Tecnologia (ISSN: 2317-269X). 
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dentifrícios fluoretados necessita ser revisada, garantindo a efetividade desses 

produtos para o controle da cárie. 

Palavras-chaves: Flúor. Dentifrícios. Vigilância Sanitária. 

 

Abstract 

Fluoride toothpaste is considered one of the factors responsible for the dental 

caries decline in Brazil since the 90s. Systematic literature reviews conclude that to 

have anticaries activity, toothpastes must contain a concentration of at least 1000 

ppm fluoride, which on principle should be soluble. Brazilian regulations about 

fluoride toothpastes have changed since 1989 and the anticaries potential of these 

products is not being guaranteed by the current regulation. Thus, the aim of this 

study was to evaluate the need to review the Resolution nº 79 of the ANVISA 

(August 28th, 2000), since the parameters for a product to keep minimum anticaries 

fluoride concentrations until the expiration date are not described by the regulation. 

It only sets the maximum total fluoride (0.15%) that a toothpaste may contain. 

Thus, a literature search was conducted about the fluoride concentration found in 

Brazilians toothpastes and a discussion justifying the need to review the current 

ANVISA resolution was presented. It was concluded that the Brazilian fluoride 

toothpastes regulation needs to be reviewed to ensure the effectiveness of these 

products for dental caries control. 

Keywords: Fluorine. Dentifrices. Health Surveillance. 
 

Introdução 
A escovação dental com dentifrícios fluoretados tem sido apontada 

como um dos fatores responsáveis pelo declínio da cárie dentária nos países 

desenvolvidos1 e em desenvolvimento, como o Brasil2. Além disso, a utilização de 

dentifrícios deve ser considerada como o meio mais racional de uso de fluoreto 

(F), pois além de promover pela escovação a desorganização do biofilme dental 

(placa bacteriana), há um aumento da concentração de flúor na cavidade bucal 
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toda vez que os dentes são escovados3. No entanto, este fluoreto para apresentar 

efeito anticárie, deve estar presente numa formulação quimicamente compatível, 

garantindo uma concentração mínima que tenha potencial para o controle da cárie 

dentária4. 

Revisões sistemáticas da literatura tem concluído que as formulações 

de dentifrícios devem conter uma concentração de pelo menos 1000 ppm de flúor 

para terem efeito anticárie5,6. Além disso, essa concentração deve estar em uma 

forma  quimicamente solúvel, para que o fluoreto possa interferir com o processo 

de cárie, reduzindo a desmineralização e ativando a remineralização dental4. 

Nesse sentido, a qualidade do flúor presente em cremes dentais tem sido 

estudada no Brasil desde o início da década de 80 e essas análises tem 

confirmado que nem todos os dentifrícios seriam capazes de manter até o final de 

seu prazo de validade, a concentração mínima de flúor solúvel necessária para o 

máximo efeito anticárie2,7,8,9,10.  

Para garantir a qualidade do flúor presente nos dentifrícios brasileiros, 

regulamentações foram estabelecidas pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), mas estas sofreram diversas modificações que culminaram 

com a eliminação da exigência de se ter presente em dentifrícios o flúor em uma 

forma solúvel11,12,13,14. Assim, a  regulamentação vigente no Brasil, Resolução 

ANVISA n.º 79 de 28 de agosto de 2000, apenas estabelece que a concentração 

total de flúor em cremes dentais não deve ser superior a 0,15% (1500 ppm F)14. 

Dessa forma, o risco de haver no mercado um dentifrício que não contenha uma 

concentração de fluoreto solúvel de pelo menos 1000 ppm F, ou que tenha a 

maior parte deste insolúvel (inativo contra cárie) é real, o que foi relatado logo que 

esta resolução entrou em vigor15, sendo uma preocupação até hoje16. O mais 

preocupante é que isso está também ocorrendo com dentifrícios fluoretados 

distribuídos pelos serviços públicos de saúde à populações socialmente 

vulneráveis9. 
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Em função disso, o objetivo deste estudo foi realizar uma análise 

justificando a necessidade de revisão da atual Resolução da ANVISA nº 79 de 28 

de agosto de 200014, garantindo que a população tenha acesso à dentifrícios 

contendo flúor potencialmente ativo para o controle da cárie dentária. 

 

Declínio da cárie dentária e a importância dos dentifrícios fluoretados 

 Embora tenha havido desde a década de 90 significativo declínio dos 

índices de cárie dentária no Brasil17,18, essa doença ainda continua sendo um dos 

grandes problemas de saúde pública no país, atingindo indivíduos de todas as 

faixas etárias e níveis socioeconômicos19. Entre os fatores que contribuíram para 

este declínio da cárie dentária, além da descentralização do sistema de saúde 

brasileiro e da fluoretação das águas de abastecimento público, se destaca o uso 

abrangente de dentifrícios fluoretados 2,19,20.  

Assim, a importância da utilização dos dentifrícios fluoretados na 

explicação para o declínio da cárie dentária ocorrido na maioria dos países 

desenvolvidos1 e em desenvolvimento2 tem sido enfatizado. Dados mostram que a 

redução da cárie dentária, ocorrida independente da fluoretação da água de 

abastecimento público, coincide com a implementação e a maior disseminação 

desses produtos21. Da mesma forma, foi comprovado haver uma coincidência 

temporal entre o declínio da cárie dentária ocorrida em 16 países e a agregação 

de flúor em mais de 90% dos dentifrícios comercializados nos mesmos22. 

Particularmente no Brasil, até o ano de 1988 somente 25% dos 

dentifrícios presentes no mercado eram fluoretados e até então não havia no país 

nenhum tipo de regulamentação sobre a qualidade e a quantidade do flúor em 

cremes dentais. Em setembro de 1988, foi agregado flúor ao dentifrício mais 

vendido no país, responsável por cerca de 50% do mercado. Assim, no ano 1989 

os dentifrícios fluoretados começaram a ser comercializados em escala 

populacional no país, passando a contribuir com cerca de 90% das vendas de 
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dentifrícios23. Este fato representou um aumento expressivo do acesso ao flúor em 

termos de saúde pública, pois o Brasil era o terceiro país em consumo per capita 

de dentifrícios, atrás apenas dos Estados Unidos e Japão2. Além desse aumento 

tanto da oferta quanto do consumo de dentifrícios fluoretados, a reforma sanitária 

ocorrida no Brasil levou a implantação de programas de educação para a saúde 

em escolas, permitindo que um outro segmento da sociedade também pudesse 

ser beneficiado por este meio de usar flúor2. Dessa forma, este fato pode ter 

representado um importante impacto na redução da cárie dentária em escolares 

no Brasil, independentemente da fluoretação da água2,24.  

A importância do dentifrício fluoretado para o declínio da cárie dentária 

ocorrido no Brasil tem diminuído o impacto da fluoretação da água na redução de 

cárie, como já ocorrido em outros países do mundo. Isso foi claramente 

demonstrado por Pereira et al. (1999)24, os quais acompanharam de 1991 a 1997 

as mudanças da  prevalência de cárie dentária  em escolares de dois municípios, 

um com água fluoretada (Piracicaba-SP) e outro sem (Iracemápolis-SP). Em 1991, 

a diferença de prevalência de cárie era 50% menor em Piraciaba que em 

Iracemápolis. No entanto, essa porcentagem foi gradativamente se reduzindo com 

o passar do tempo até chegar a aproximadamente 30% no ano de 1997. Essa 

diferença poderia ter sido ainda menor caso a prevalência de cárie no município 

de Piracicaba não estivesse também em declínio. Essa diminuição relativa da 

força da fluoretação da água tem sido mostrado em levantamentos 

epidemiológicos realizados no Brasil17,18, sugerindo estar havendo um efeito 

simultâneo do dentifrício fluoretado. Entretanto, para que este tenha potencial 

anticárie alguns requerimentos mínimos devem ser atendidos. 

 

Composição e estabilidade dos dentifrícios fluoretados 

Diversos são os componentes presentes nas formulações dos 

dentifrícios e cada um deles tem uma função específica para garantir à formulação 

os efeitos cosméticos e preventivos-terapêuticos desejados25. Entretanto, dois 

deles devem ser discutidos com maior profundidade, tendo em vista o significativo 
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papel que desempenham no modo de ação dos cremes dentais fluoretados no 

controle da cárie: os agentes abrasivos e os preventivos-terapêuticos, no qual 

encontram-se os fluoretos26,27. 

Com relação aos preventivos-terapêuticos, sabe-se por princípio que 

para um dentifrício ser efetivo no controle da cárie dentária ele deve apresentar 

flúor disponível em sua formulação para exercer seu efeito anticárie, ou seja, flúor 

quimicamente solúvel. Para que este flúor esteja solúvel é fundamental considerar 

o tipo de abrasivo presente na formulação e a forma química em que o flúor se 

encontra27. A este respeito, os primeiros dentifrícios desenvolvidos na década de 

60 não foram totalmente eficazes na redução da cárie dentária, justamente devido 

à incompatibilidade química do flúor com os agentes abrasivos utilizados em suas 

composições26. 

Atualmente, a maior parte dos dentifrícios encontrados no Brasil são 

formulados com dois tipos de flúor, o monofluorfosfato de sódio (MFP = Na2FPO3) 

ou o fluoreto de sódio (NaF)8. O fluoreto de sódio (NaF) é um sal inorgânico que  

em contato com água libera o flúor na forma de íon flúor (F-), o qual é ativo no 

controle da cárie. O monofluorfosfato de sódio (MFP) no entanto quando 

dissolvido libera na formulação de dentifrício o íon monofluorfosfato (FPO3
2-), no 

qual o flúor está ligado covalentemente ao radical fosfato. Tanto o fluoreto na 

forma iônica oriundo do NaF como o íon MFP proveniente do monofluorfosfato de 

sódio são potencialmente ativos contra cárie e eles são agregados aos dentifrícios 

dependendo do sistema abrasivo das formulações25,26. A adequada combinação 

em uma formulação de creme dental do tipo de composto fluoretado e sistema 

abrasivo é fundamental para garantir que o produto tenha efeito anticárie26. 

Com relação aos agentes abrasivos, estes são importantes 

componentes dos dentifrícios por serem eficazes no controle do manchamento 

dental e durante a escovação auxiliarem na remoção do biofilme (placa 

bacteriana) acumulado sobre os dentes. No Brasil, a maioria dos dentifrícios 
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flúor insolúvel (ligado ao abrasivo) aumentou em função do tempo e após um ano 

à temperatura ambiente, em um deles foi encontrado apenas 20% de flúor solúvel. 

Assim, este trabalho mostrou que os dentifrícios brasileiros tinham padrões muito 

distintos de estabilidade, indicando um possível comprometimento do efeito 

anticárie. 

Em 1989 foram publicados dados da avaliação do flúor encontrado em 

10 dentifrícios comercializados no Brasil quando adquiridos e após 

envelhecimento acelerado23. Os resultados mostraram que apenas 40% dos 

dentifrícios apresentavam flúor estável em suas formulações. Nos demais 

dentifrícios, a porcentagem de flúor insolúvel aumentou em função do tempo, 

variando de 10 a 80%. Estes resultados sinalizavam a necessidade de normas e 

regulamentações para o controle de qualidade dos dentifrícios fluoretados no 

Brasil, algo que até então não ocorria no Brasil.  

Dez anos após, a concentração e a estabilidade do flúor presente nos 5 

dentifrícios mais vendidos no Brasil e comprados nas cinco regiões do país, foram 

descritas por Duarte et al. (1999)31. Os resultados mostraram que a concentração 

de flúor solúvel na maioria dos dentifrícios recém adquiridos foi menor do que o 

esperado, a qual se reduziu entre 21 e 44% após o processo de envelhecimento 

precoce. Também foi demonstrado que o único dentifrício que não teve diminuição 

do flúor solúvel foi o que continha sílica (SiO2) como abrasivo. Os autores 

concluíram que nem todo o flúor estava solúvel nas formulações e que durante o 

armazenamento haveria inativação do flúor pelo abrasivo, comprometendo o 

potencial anticárie.  

Dois anos após, Orth et al. (2001)15 descreveram as concentrações de 

flúor encontradas nos 5 dentifrícios mais vendidos no Brasil e de um que havia 

sido lançado  no início da vigência da Resolução nº 79 da ANVISA (28/08/2000)14. 

Destes dentifrícios, 5 eram formulados com MFP/CaCO3 e um com MFP/SiO2. Os 

dados mostraram que apenas um dos dentifrícios apresentava todo seu flúor na 
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forma solúvel. Nos demais a porcentagem de flúor insolúvel variou de 6 a 55%. No 

dentifrício recém-lançado a concentração total de flúor era de 1423 ppm F, 

atendendo à regulamentação vigente. No entanto, nele havia apenas 635 ppm de 

F solúvel para exercer efeito anticárie. Com isso, os autores concluíram que era 

necessário revisar a regulamentação da ANVISA, a fim de garantir a população o 

acesso à dentifrícios contendo flúor potencialmente ativo contra a cárie dentária. 

A estabilidade do flúor em condições ambientais distintas foi avaliada 

em 7 dentifrícios comprados em Manaus-AM, 5 deles contendo MFP/CaCO3 e 2 

contendo NaF/SiO2
32. As análises mostraram que quando da aquisição todos os 

dentifrícios avaliados tinham concentração de flúor solúvel satisfatória em termos 

de controle da cárie dentária. Entretanto, a maioria das formulações não se 

mostrou estável quando do armazenamento, chegando algumas delas apresentar, 

após 12 meses de armazenamento à temperatura ambiente, 40% de flúor 

insolúvel. Os autores concluíram que embora a concentração total de flúor 

encontrada em todos os dentifrícios estivesse de acordo com a Resolução nº 79 

da ANVISA14, a perda de flúor solúvel durante o armazenamento poderia 

comprometer o efeito anticárie de algumas formulações. 

Em 2010 Cury et al.7 realizaram uma análise de 30 marcas de 

dentifrícios que estavam sendo usados por 206 crianças brasileiras do município 

de Montes Claros-MG. Este estudo mostrou que cerca de 36% dos cremes dentais 

formulados com MFP/CaCO3 tinham menos de 1000 ppm de flúor na forma 

solúvel. 

Em um estudo mais recente, os 5 dentifrícios fluoretados mais vendidos 

no Brasil e adquiridos nas cinco regiões do país, foram analisados por Ricomini et 

al. (2012)8. Destes, 4 eram formulados com MFP/CaCO3, e um era formulado com 

NaF/SiO2. Os autores mostraram que os 5 dentifrícios avaliados apresentaram 

concentrações de flúor solúvel superiores a 1000 ppm F, independentemente da 

região onde foram comprados. Entretanto, quando a concentração de flúor nesses 
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dentifrícios foi avaliada após armazenamento à temperatura ambiente, apenas um 

dentifrício foi capaz de manter a concentração de flúor solúvel acima de 1000 ppm 

F10.  

As publicações anteriores relatando a problemática da concentração de 

flúor em cremes dentais foram todas realizadas avaliando produtos adquiridos no 

comércio brasileiro. Diferentemente, Cortes et al. (2012)9 analisaram a 

concentração de fluoreto presente em 2 dentifrícios distribuídos pelos serviços 

públicos de saúde bucal do município de São Gabriel da Cachoeira-AM à 

população indígena local. Ambos os cremes dentais avaliados eram formulados 

com uma concentração total de 1500 ppm F. No entanto, a média da concentração 

de flúor solúvel encontrada em um dos dentifrícios foi de 694,7 ppm F  enquanto 

que no outro foi de 243,9 ppm F, as quais eram muito inferiores à concentração 

mínima necessária para garantir efeito anticárie (1000 ppm F). 

Dessa forma, os resultados encontrados ratificam a necessidade de 

revisão da atual Resolução nº 79 da ANVISA14 sobre dentifrícios fluoretados, 

garantindo à população o acesso à cremes dentais com potencial efeito anticárie. 

 

Evolução e necessidade de revisão da regulamentação brasileira sobre 

dentifrícios fluoretados 

Em 1989 foi estabelecida a primeira regulamentação brasileira sobre 

dentifrícios fluoretados, a Portaria n.º 22 da Secretaria Nacional de Saúde de 

Vigilância Sanitária11. Essa portaria estabelecia parâmetros máximos e mínimos 

de concentração de flúor solúvel que um dentifrício deveria apresentar. Assim, 

quando fabricados (amostra fresca) os dentifrícios deveriam ter uma concentração 

de flúor solúvel de no mínimo 1100 ppm F e no máximo de 1500 ppm F. Também 

foram estabelecidas concentrações mínimas de flúor solúvel que um dentifrício 

deveria manter durante o prazo de validade. Essa portaria sofreu diversas 

modificações e foi revogada por regulamentações posteriores da ANVISA12,13,14. 
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A Portaria nº 108 de 26 de setembro de 199412 manteve as mesmas 

especificações da Portaria nº 22 quanto a concentração e a estabilidade do flúor 

que um dentifrício deveria conter quando fabricado e o quanto deveria manter pelo 

seu prazo de validade. Entretanto, ela apenas se referia a concentração de flúor 

em ppm sem especificar a necessidade dele estar solúvel. Assim, se houvesse no 

mercado um dentifrício com no máximo 1500 ppm de flúor total mas todo ele na 

forma insolúvel (inativo contra cárie), a portaria estaria sendo atendida. 

Em 1996, uma nova portaria foi regulamentada (Portaria n.º 71 de 29 de 

maio de 1996)13, a qual estabelecia que um dentifrício deveria conter uma 

concentração de no máximo 0,15% de flúor (1500 ppm F). Assim, ela não 

especificava que este flúor deveria estar em uma forma quimicamente solúvel. 

Essa portaria especificava também os vários sais de fluoreto que poderiam ser 

utilizados em dentifrícios.  

No presente, encontra-se vigente no Brasil a Resolução n.º 79 de 28 de 

agosto de 200014, a qual regulamenta os produtos de higiene dental e bucal. 

Quanto aos dentifrícios fluoretados, essa resolução apenas determina que a 

concentração máxima total flúor presente nas formulações não deve exceder 

0,15% expresso em flúor (1500 ppm F). Ela também especifica os diversos sais de 

fluoreto que podem ser utilizados em dentifrícios. Entretanto, essa portaria não 

especifica quanto de flúor solúvel (potencialmente ativo contra cárie) um dentifrício 

deveria conter e manter pelo seu prazo de validade. 

O relatado mostra que na evolução da regulamentação brasileira sobre 

dentifrícios fluoretados foi priorizada a questão de segurança, pois apenas é 

especificado o máximo de 0,15% de flúor que uma formulação deve conter. No 

entanto, a portaria vigente não apresenta garantia de que todo esse flúor esteja 

solúvel para ter potencial anticárie. Apelos pela revisão dessa portaria tem sido 

feitos em publicações isoladas2,8,15,32, mas ratificados de forma sistemática na 

presente publicação.   
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Considerações finais 

Tendo em vista que: 

a) Um dentifrício fluoretado deve ter concentração de no mínimo 1000 

ppm  de flúor solúvel para ter efeito anticárie; 

b) No mercado brasileiro têm sido encontrados cremes dentais que, 

embora apresentem não mais que 1500 ppm de flúor total, não possuem pelo 

menos 1000 ppm de flúor solúvel (ativo contra cárie); 

c) A resolução vigente prioriza apenas a segurança do uso de creme 

dental fluoretado, sendo omissa quanto ao benefício anticárie do flúor. 

Conclui-se que é necessária uma revisão da Resolução da ANVISA n.º 

79 de 28 de agosto de 2000 ou que outra alternativa legal seja tomada, garantindo 

que nenhum cidadão brasileiro corra o risco de consumir um dentifrício fluoretado 

ineficaz no controle da cárie dentária. 
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CONCLUSÃO 

 

Tendo em vista que: 

a) Um dentifrício fluoretado deve ter concentração de no mínimo 1000 

ppm de flúor solúvel  para ter efeito anticárie;  

b) No mercado brasileiro têm sido encontrados cremes dentais que, 

embora apresentem não mais que 1500 ppm de flúor total, não possuem pelo 

menos 1000 ppm de flúor solúvel (ativo contra cárie); 

c) A resolução vigente prioriza apenas a segurança do uso de creme 

dental fluoretado, sendo omissa quanto ao benefício anticárie do flúor. 

Conclui-se que é necessária uma revisão da Resolução da ANVISA n.º 

79 de 28 de agosto de 2000 ou que outra alternativa legal seja tomada, garantindo 

que nenhum cidadão brasileiro corra o risco de consumir um dentifrício fluoretado 

ineficaz no controle da cárie dentária. 
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ANEXO 1 

 

Confirmação de submissão do artigo 

 


