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;Qué es la revision posterior?

Es la verificacion documental y técnica que realiza el Invima
después de conceder automaticamente un registro sanitario (RSA),
permiso sanitario (PSA) o notificacidn sanitaria (NSA), asi como
sus renovaciones o modificaciones, para comprobar el
cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente.

B. ;A qué tramites aplica?

La revision posterior aplica a los tramites automaticos de:

Expedicidn de registros, permisos o
1_ notificaciones sanitarias de alimentos
(RSA/PSA/NSA).

Modificaciones de registros, permisos o
2_ notificaciones sanitarias de alimentos
(RSA/PSA/NSA).

Renovacion de registros, permisos o
notificaciones sanitarias de alimentos
(RSA/PSA/NSA).
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Recordemos que de conformidad con lo establecido en el
articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, modificado
por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015, todos
estos tramites se conceden de manera automatica y con
revision posterior de la documentacion. ¢

C. ;Quién es responsable de la
informacion presentada?

El titular de la autorizacion de comercializacion es responsable de:

. Ingresar la informacidn en la
~ plataforma InvimAgil.

Garantizar su veracidad, legalidad y
suficiencia.

i, Cumplir la normatividad sanitaria
= vigente
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D. ;La revision posterior se realiza a
todos los tramites?

No, de acuerdo con el articulo 5 de la Resolucion 2025029546
de 2025, la revision posterior de los tramites concedidos por la
via automatica se efectuara de manera selectiva, mediante la
aplicacion de una matriz de riesgo basada en criterios objetivos
e incorporando mecanismos de muestreo aleatorio que permitan
una verificacion representativa del cumplimiento sanitario.

Esto significa que no todos los tramites automaticos
seran revisados.

. Qué ocurre cuando un tramite no
es seleccionado para revision?

Si el tramite no es seleccionado, el Invima, lo comunicara al
titular mediante el sistema informatico y se entiende cerrada la
revision posterior.
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F. ;Qué ocurre cuando el tramite si
es seleccionado?

Cuando el tramite es seleccionado, el Invima realiza la revisidon
documental a través de la plataforma InvimAgil, para verificar
que la informacidn declarada y los documentos aportados,
cumplen con la normatividad sanitaria vigente.

G. ;Qué pasa si el Invima encuentra
Inconsistencias?

Si durante la revision posterior se detectan inconsistencias o incumplimientos,
el Invima formula un requerimiento para que el titular:

. Subsane deficiencias a través
del tramite de modificacion,

- Realice aclaraciones correspondientes
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ce Tenga en cuenta que, si el
requerimiento implica cambios en
la informacion autorizada, el
titular debera tramitar la
modificacion correspondiente. 99

Lo anterior obedece al modelo de tramite automatico
con revision posterior y enfoque de riesgo, en el cual la
informacion es declarada bajo responsabilidad
exclusiva del titular, quien debe garantizar su
veracidad, legalidad y cumplimiento normativo desde
el momento de iniciar la solicitud en linea.

En este contexto, y en aplicacion del principio de
autogestion de la plataforma InvimAgil, cualquier
ajuste que implique modificacion de la informacion
autorizada debe ser gestionado directamente por el
titular a través del tramite o funcionalidad
correspondiente. Esto asegura la trazabilidad,
integridad y coherencia de la informacion en la
plataforma.
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H. ;Qué debe hacer el titular para
responder el requerimiento?

El titular debe:

1 Revisar las inconsistencias senaladas por el
" Invima directamente en la plataforma.

Presentar la documentacion o aclaraciones
2 solicitadas como respuesta a los
" requerimientos, a través de la plataforma
InvimAgil.

Cuando corresponda, adelantar el tramite en
3 linea de modificacidn del registro, permiso o
notificacidon sanitaria.
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l. ;Cuanto tiempo tiene el titular
para responder?

De conformidad con el articulo 7 de la Resolucién 2025029546
de 2025, el titular dispone de un (1) mes calendario para
responder el requerimiento. Puede solicitar una prérroga
directamente en InvimAgil, gue se concede automaticamente
por el mismo término.

J. ;Qué pasa si la respuesta es
satisfactoria?

Si el titular subsana las inconsistencias (a
través del tramite de modificacion) o aclara
la informacidn solicitada, el Invima comunica
el cierre satisfactorio de la revision posterior
en el panel de seguimiento de la plataforma
InvimAgil, asi como a través del correo
electrénico registrado.
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K. ;Qué pasa si no se responde o no
se subsana?

Sino se responde al requerimiento o la respuesta no subsana las inconsisten-
cias, el Invima cancelara el registro, permiso o notificacion sanitaria mediante
acto administrativo motivado.

Después de la cancelacion:

& No se podré fabricar
&) No se podrd importar

&) No se podrd envasar

® Ni se podra comercializar el alimento

L. ;Qué es la revision posterior
acumulativa?

Cuando un producto ha recibido varios actos automaticos
sucesivos (registro, modificaciones o renovaciones) sin haber
sido revisado previamente, el Invima puede realizar una unica
revision posterior sobre el estado vigente del producto.

Esto permite: revisar la autorizacion de comercializacion en
su estado vigente sin evaluar cada tramite por separado.

11
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M. (El Invima puede revisar un
producto aunque no haya sido
seleccionado?

Si, el Invima puede en cualguier momento:

Adelantar acciones de inspeccion,
~ vigilancia y control

. Iniciar la revision posterior
" durante la vigencia del registro.

--------------
[ ]
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Gestion de requerimientos en

7

InVimAgil

1. ;Como sé si mi tramite fue
seleccionado para revision posterior?

Si su trdmite es seleccionado para revisién posterior, la plataforma InvimAgil
le avisard en el panel de seguimiento de cada titular y se acompafara de
una notificacion en el correo electrdnico registrado.

Podra identificarlo porque:

i Recibird una notificacién en el
correo electrdonico registrado.

. Eltramite aparecera en la
i plataforma con estado “Revision
posterior”.

13
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Para consultar el estado relacionado a su
producto, debe:

1 Ingresar a InvimAgil con su usuario y
" contrasena.

2. Seleccionar su empresa.

3 Dirigirse al sector de interés
" “Alimentos y Bebidas Alcohdlicas”.

/l. Desde ahi puede acceder por dos (2) rutas:

Ruta 1: Mddulo “Productos”

Seleccione la opcidn “alimentos”, el sistema mostrara
dos (2) secciones. En la seccidon “Solicitudes pendientes
de registro de producto”, encontrara el producto con
estado actualizado “Revisidon posterior”.
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Ejemplo Ruta 1:

Vs
- Empresa 4ains
H i ) Usuario De ejempl
nvimAgi Pepita Mendieta Alimentos y bebidas alcohdlicas v | (25)
etk aly e

RSA-0043.2026 BEBIDA EMBRIAGANTE DE TE FERMENTADO CON KOMBUCHA CON Bebida embriagante o de bajo contenido 2026-03-17 Activo e o e
© Regresar PORCENTAJE DE ALCOHOL MENOR A 0,3% VARIEDADES alcondlico de té fermentado 19:04:41
A Inico Mostrando 1-4 de 4 10 / pégina
s Adm nlﬂfmn @ v Solicitudes pendientes de registro de producto
ngredientes —_—
B inscripdién de actividad d de Descripcién Tipo de solicitud Fecha de Estado Acciones
solicitud creacion
B2 Productos ~
a2 Revision Posterior - Registro de producto “Salsas emulsionadas del tipo agua en aceite” de la Revision posterior a la 2026-03-18 Revisién e
empresa "Pepita Mendieta” aprobacion 13:02:56 posterior
& Alimentos
1871 Revision Posterior - Registro de producto “Leche ultra alta temperatura uat {uht) leche larga vida Revision pesterior a la 2026-03-18 Revision e
& Bevidas alconglicas entera” de la empresa "Pepita Mendieta” aprobacién 13:02:44 posterior
[3 Certificados 1870 Revisién Posterior - Registro de producto “Producto de panaderia dulce - galletas dulces™ de la Revision posterior a la 2026-03-18 Revisién @
empresa “Pepita Mendieta™ aprobacin 13:02:18 posterior
@ Solictudes
1869 Revision Posterior - Registro de producto “Bebida embriagante o de bajo contenido alcohdlico de Revision posterior a 12 2026-03-18 Revisién @
té fermentado” de Ia empresa “Pepita Mendieta™ aprobacién 13:02:05 posterior
Mostrando 1-4 de 4 10/ pagina
© 2026 INVIMA. Todos los derechos reservados  Politica de Privacidad Versién 240 # Sistema en linea °

Ruta 2: Mddulo “Solicitudes”, encontrara el producto
con estado actualizado “Revision posterior”.
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Ejemplo Ruta 2:

InvimAgi

Pepita Mendieta Alimentos y bebidas alcohélicas

Mis solicitudes

INVima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

© Regresar
id Uttima modificacidn Tipo de tramite Estados N.LT. Razdn social
ﬂ inicio
¢ Administracion de
4% ingredientes
Tipos
L= ipci ct
2 Productos .
. Ultima
Id Tipo de tramite Estados B Autor Acciones
modificacion
B Ceri
2 1872 Revisién Posterior - Registro de producto “Salsas emulsionadas del tipo agua en aceite” de la empresa Revision 2026.03.18 Usuario De e
W Solicitudes “Pepita Mendieta” posterior — ejemplo
1671 Revision Posterior - Registro de producto “Leche ultra alta temperatura uat (uht) leche larga vida entera™ Revision 3026.03-18 Usuario De e
de la empresa “Pepita Mendieta™ posterior ejemplo
1870 Revisién Posterior - Registro de producto “Producto de panaderia dulce - galletas dulces” de la empresa Revision 2026-03-18 Usuario De @
“Pepita Mendieta” pesterior e elemplo
1869 Revision Posterior - Registro de producto “Bebida embriagante o de bajo contenido alcohélico de té Revision 2026-03-18 Usuario De e
fermentado” de la empresa “Pepita Mendieta™ posterior ejemplo

2. ;Com

Cuando el Invima

o sé si tengo un requerimiento?

emite un requerimiento en revision posterior:

Recibira una notificacion en el
correo electrénico registrado en
la plataforma.

Ademas, el tramite aparecera en el
modulo de “Producto” y en su bandeja
“Mis solicitudes” con estado
actualizado: “Requerimiento’.

16
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3. ;Como puedo ver el
requerimiento?

Para consultar el requerimiento debe:

1 Ingresar a InvimAgil con su usuario y
" contrasena.

2. Seleccionar su empresa.

Dirigirse al sector de interés
* “Alimentos y Bebidas Alcohdlicas”.

/I Desde ahi puede acceder por dos (2) rutas:

Ruta 1: Mddulo “Productos”: Seleccione la opcion
“alimentos”, el sistema mostrara dos (2) secciones. En la
seccion “Solicitudes pendientes de registro de producto”,
encontrara el producto con estado actualizado
“requerimiento”.

17
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Ejemplo Ruta 1:

byl Empresa Sector de interés -
1 H ( o Usuario De ejemplo
nvim gl Pepita Mendieta v ‘ ‘ Alimentos y bebidas alcohdlicas v | [
e PORCENTAJE DE ALCOHOL MENOR A 0,3% VARIEDADES alcondlico de té fermentado 19:04:41 . A A A
« Regresar
Mostrando 1-4 de 4 @ 10 / pagina
A nico
Solicitudes pendientes de registro de producto
@ Administracién de
- liente
ngredientes
Id de . . - Fecha de A
. Descripcion Tipo de solicitud N Estado Acciones
2 N solicitud creacion
MY Inscripcion de actividad
» Revisidn Posterior - Registro de producto “Salsas emulsionadas del tipo agua en aceite” de Iz Revision posterior a Ia 2026-03-18 o
B2 Productos | 1672 o N ;N - Requerimiente
empresa “Pepita Mendieta aprobacién 13:02:56
&Y Alimentos e . ) . . . o . e
o Revisién Posterior - Registro de producto “Leche ultra aita temperatura uat (uht) leche larga vida Revision posterior a la 2026-03-18 Revision
entera” de la empresa "Pepita Mendieta™ aprobacién 13:02:44 posterior
B Bebidas alcondlicas
a0 Revisidn Posterior - Registro de producto “Producto de panaderia dulce - galletas dulces™ de la Revisidn posterior a la 2026-03-18 Revision 9
[ certificados empresa “Pepita Mendieta™ aprobacion 13:02:18 posterior
ﬁ‘ Solicitudes 1869 Revisién Posterior - Registro de producto “Bebida embriagante o de bajo contenido alcohdlico Revision posterior a la 2026-03-18 Revision e
de té fermentado” de la empresa “Pepita Mendieta™ aprabacion 13:02:05 posteriar
Mostrando 1-4 de 4 @ 10 / pégina
© 2026 INVIMA. Todos los derechos reservados  Politica de Privacidad Version 24.0  # Sistema en linea o
v

Ruta 2: Mddulo “Solicitudes”, encontrara el producto con
estado actualizado “Requerimiento”.

Ejemplo Ruta 2:

s Empresa Sector de interés =
H i R \ Usuario De ejemplo
nvim gl Pepita Mendieta v Alimentos y bebidas alcohalicas v | (£
Moderro, integral y a b sican o
© Regresar
Mis solicitudes =
A Inido .
1d Uttima modificacion Tipo de tramite Estados NUT. Razon socia
. Administracién de .
48 ingredientes
B3 Inscripcin de actividad Tipos
B8 Productos v
id Tipo de tramit Estad e Aut A
. ipo de tramite stados utor cciones
@ Cenificados > medificacion
1872 Requerimiento 2026-03-18
“Pepita Mendieta” ‘-—\ 1
1671 Revisién Posterior - Registro de producto “Leche ultra alta temperatura uat (uht) leche larga vida entera” Revision 2026.03-15 aric De e
de la empresa “Pepita Mendieta™ posterior e ejemplo
1570 Revision Posterior - Registro de producto "Producto de panaderia dulce - galletas dulces” de laempresa  Revision 026.03.18 Usuario De e
“Pepita Mendieta” pasterior ejemplo
Revision Posterior - Registro de producto “Bebida © de bajo contenid 6 té Revision Usuario De
1869 o B 2026-03-18
fermentado” de la empresa “Pepita Mendieta posterior ejemplo

© 2026 INVIMA. Todos los derechos reservados  Politica de Privacidad Version 240 * Sistema en linea o
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5. Una vez identificado el producto, haga
clic en “ver solicitud”. Alli podra:

Navegar entre las secciones del
producto: Informaciéon general,
composicion, proceso o metodo
de elaboracion, instrucciones de
uso, documentos obligatorios,
documentos complementarios.

Identificar el estado de cada
seccion mediante marcacion
visual:
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|
i Empresa

InvimAgil ( reprarie

Moderno, integral y a tu alcance

o Inicio

Moddulo con requerimientos

del PrOd ucto * =] — = — — — — — — -

9 Informacion general

Maodulo aprobado

° Composicion

@ Proceso o método

de elaboracion

Instrucciones de

Navegue por los modulos para visualizar el contenido
completo del (los) requerimiento (s). Por favor revise los
modulos y lea detenidamente los requerimientos, antes de
activar cualquier boton de accion.
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Empresa Sector de interés

[NV
. - . y
InJlngl I Pepita Mendieta v Alimentos y bebidas alcohdlicas ~ | | )|
Maderma, integraly a tualcance - . J s

° o Registro de alimento - Informacién general del producto
Inicio

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

00O -

Respuesta a comentarios () Rechazado
e Informacion general
del producto
Observaciones del funcionario
Comentario
& composicin a) Por favor actualice la informacién del domicilio del envasador tercero. La informacién suministrada no coincide por la reportada en el certificado

de cdmara de comercio.

9 Proceso o método con las otras variedades.
de elaboracién

b) Elimine la variedad "Salsa tipo mayonesa con ajo”, dado que de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 2674 de 2013, esta no es amparable

e Instrucciones de

* Sector econémico @) * Origen del producto
uso

© 2026 INVIMA. Todos los derechos reservados  Politica de Privacidad Versién 2.4.0 = Sistema en linea

El sistema muestra en la parte
superior tres (3) botones de
accion, a saber:

Aclarar

la informacion autorizada. Si la

aclaracion no subsana lo requerido, la

autorizacidon sera cancelada.

Permite responder el requerimiento con
explicaciones o soportes, sin modificar

21
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Modificar

Permite realizar cambios sobre la
informacion previamente autorizada
mediante el tramite de modificacidn
correspondiente y presentar
aclaraciones frente a los requerimientos.
Puede generar cobro de tarifa.

b e Solicitar prérroga

Permite solicitar una unica prorroga por
el mismo término inicialmente otorgado,
antes del vencimiento del plazo.
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4. ;Como doy respuesta al
requerimiento?

La respuesta se realiza directamente en InvimAgil.
Siga los pasos descritos anteriormente vy, de acuerdo con el tipo de requerimiento,
seleccione una de las siguientes opciones:

Aclarar, cuando se trate de
explicaciones o soportes sin
modificar la informacidon autorizada.

Modificar, cuando sea necesario
cambiar la informacion
previamente aprobada.

ce

Una vez seleccionada la opcion, la accion es
irreversible.

Si el requerimiento implica cambios en la informacion
autorizada, no basta con aclarar: debe seleccionarse la
opcion “Modificar” vy adelantar el tramite
correspondiente. 99

23
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5. ¢Como decidir entre aclarar o
modificar?

--------....

Si ...

El Invima identifica inconsistencias en la
informacidn o documentos

Entonces ...

El Invima emite un requerimiento para que el
titular subsane o aclare

|

| |
.
. l-...

L 3 LS

Si ...

El requerimiento solo implica aclaraciones o
soportes (no cambia lo autorizado)

Entonces ...

El titular debe dar respuesta mediante la opcién
“Aclarar”, diligenciando el campo de
“Justificacion/Aclaracion” y/o cargando los soportes
gue correspondan. Esta opcidon no genera pago.
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Si ...

El requerimiento implica cambiar
informacion previamente autorizada

—y A 4

Entonces ...

El titular debera seleccionar la opcion “Modificar”,
realizar los ajustes correspondientes y diligenciar el
campo de “Justificacion/Aclaracion”, indicando los
cambios efectuados. No es posible corregir esta
informacion Unicamente mediante aclaracion.
Acepte nuevamente los términos y condiciones. El
sistema lo redirigira a la pasarela de pagos, para
realizar el pago correspondiente, si hay lugar a ello.

Si ...
El titular responde completa y correctamente

Entonces ...

El Invima cierra satisfactoriamente la revision
posterior.
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Si ...

El titular no responde al requerimiento

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

-

L4
»

Entonces ...

El Invima cancela la autorizacion de
comercializacion por no respuesta mediante acto

administrativo.

Si ...

El titular responde pero no subsana las
inconsistencias

Entonces ...

El Invima cancela la autorizacidon de
comercializacion por no subsanacion de las
inconsistencias mediante acto administrativo.

L] [ ]
o [ ]
» -

Si ...

El titular requiere mas tiempo

Entonces ...

Puede solicitar una prérroga por una sola vez
por el mismo término

L4
!/
]
[ ]
| |
.

"4 26
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INvimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

Si ...

El requerimiento evidencia riesgo para la
salud publica

']
(]
R 3
L] .

Entonces ...

El Invima puede ordenar suspensidn preventiva de
la autorizacion de comercializacion

mEEEny
O ‘,-' "a,
L 3 ®
agm®

6. ;Como debo modificar la
informacion segun el tipo de dato?

Tipo de Informacion {Qué debe hacer el titular?

Informacién de la Realice los ajustes en el médulo “Mi empresa”,
empresa que hace parte Utilizando el botén "Editar", acepte términos y
de la autorizacién de condiciones y posteriormente, en el médulo
comercializacion (ej.: Producto, responda el requerimiento mediante la
razon social, direccidn) opcion “Modificar” para reflejar el cambio en la

autorizacion.

27
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Tipo de Informacion

Sallld A2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

¢Qué debe hacer el titular?

Informacidn de la empresa
que NO hace parte de la
autorizacion de
comercializacién (ej.:
nombre comercial, ingresos
operacionales)

Realice los ajustes en el mdédulo “Mi
empresa”, acepte términos y condiciones,
y posteriormente, en el mdédulo
Producto, responda el requerimiento
mediante la opcidn “Aclarar” en el marco
de la revision posterior.

Requerimiento que
combina ambos escenarios

Realice los ajustes requeridos en el
maodulo “Mi empresa”, si hay lugar a ello.
Luego seleccione la opcion “Modificar” y
realice los ajustes en los mddulos que
impliquen modificacion. Adicionalmente,
diligencie el campo de
“Justificacion/Aclaracion” indicando las
aclaraciones correspondientes.

Informacidn de terceros
(fabricante, importador,
envasador, etc.)

El tercero debe actualizar su informacion
en InvimAgil. Posteriormente, en el
marco de la revision posterior, seleccione
la opcion “Modificar” en el médulo
Producto e incorpore la informacion
actualizada del tercero.




\lv

-— — I ~r7 f
( |

I n I m I I Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
—

Regla clave

La modificacion solo se entiende subsanada cuando
el cambio queda reflejado en el producto autorizado.
Recuerde que, si presenta dudas sobre lo planteado
en la presente guia, puede solicitar la debida
orientacion en el enlace:
https://mesagil.invima.gov.co/web/login

/. Preguntas frecuentes

:.Puedo responder el requerimiento solo con aclaracion si
debo cambiar informacion?

No, si el requerimiento implica modificar la informacion
previamente autorizada, debe seleccionar la opcidn
“Modificar” y adelantar el tramite correspondiente.

Responder unicamente mediante aclaracion, en estos casos
no subsana el requerimiento.
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.Puedo modificar solo una parte del producto o debo
diligenciar todo nuevamente?

Debe ajustar Unicamente los campos o modulos que requieren

modificacion, manteniendo la coherencia de la informacion del
producto.

El sistema conservara la trazabilidad de los cambios realizados.

;Qué pasa si no pago la modificacion?

Si el tramite de modificacion genera pago y este no se realiza,

la modificacidn no se entendera presentada y el requerimiento
no se considerara subsanado.

Esto puede dar lugar a la cancelacion de la autorizacion
sanitaria por no respuesta.




— -
\ /
\\:7/ i I
I n I I I . I I S E‘ l'LI Cl Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
—

:.Como sé si mi respuesta fue recibida correctamente?

El sistema generara una confirmacidon de presentacion de la
respuesta en InvimAgil y ademas le enviara un correo
electrénico con la informacion al correo registrado.

RECUERDE QUE:

El Invima no modifica de oficio la informacion autorizada en
tramites automaticos.
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