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Prólogo

Esta norma cancelará y reemplazará a ISO 19600:2014

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas  
verbales:

 "debe" indica un requisito;
 "debería" indica una recomendación;
 "puede" indica permiso, una posibilidad o una capacidad.

Requisitos e interpretación

ISO 37301:2020
Sistemas de Gestión del Cumplimiento

Norma  

ISO

37301:2020

Requisitos  

y

recomendaciones

ANEXO A

Guía para el  

uso

Aclaraciones y  

sugerencias de  

aplicación.

NORMA

Estructura HLS

TIPO A
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1. ALCANCE

Elementos Clave

Aplicable en cualquier tipo de organización

Posibilidad de “Alcances Parciales” y de “Grupo”

Órgano de Gobierno
Órgano de Administración y/o Alta Dirección cuando no hay separación

Conexión entre ALCANCE Y CONTEXTO  
Incluido requisitos de las partes interesadas  
“Obligaciones de cumplimiento”

Requisitos e interpretación

ISO 37301:2020
Sistemas de Gestión del Cumplimiento

(Ap. 4.3) El alcance debe estar disponible como información documentada.
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IDENTIFICACIÓN Y ANÁLISIS FORMAL

 el contexto legal y regulatorio;
 contextos sociales, culturales y ambientales;
 tecnología;
 situación económica;
 estructuras internas, políticas, procedimientos, procesos y recursos;
 modelo de negocio, que incluye estrategia, naturaleza, tamaño y complejidad de escala y  

sostenibilidad de las actividades y operaciones de la organización;
 la naturaleza y el alcance de las relaciones comerciales con terceros;
 la cultura de cumplimiento actual

IDENTIFICACIÓN Y ANÁLISIS DE REQUISITOS
 Grupos de Interés

CONEXIÓN ENTRE ALCANCE Y CONTEXTO

 Disponible como información documentada

Requisitos e interpretación

ISO 37301:2020
Sistemas de Gestión del Cumplimiento

4. CONTEXTO

Elementos Clave
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Requisitos e interpretación

ISO 37301:2020
Sistemas de Gestión del Cumplimiento
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Regulatorio y legal

Social, cultural  

y ambiental

Tecnológico

Situación económica

Estructura interna y  

modelo de negocio

Cultura y relaciones  

de negocio

SISTEMA DE GESTIÓN DEL CUMPLIMIENTO

Soporte

Liderazgo

Planificación

El Sistema de Gestión del Cumplimiento debe  
estar disponible como información documentada.
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Requisitos e interpretación
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Órgano de Gobierno  

y Alta Dirección

Cultura de  

Cumplimiento

Gobierno del  

Cumplimiento

Política de  

Cumplimiento

Responsabilidades

Función de  

Cumplimiento

Órgano de  

Gobierno

Alta Dirección

Función de  

Cumplimiento

Dirección

Personal

 Valores y estrategia

 Comunicación

 Inducción y Formación

 Reconocimiento y acción disciplinaria

 Evaluar y medir

 Relevancia de la Función de Cumplimiento

 Incentivo y apoyo a las personas

 Acceso directo al órgano de gobierno

 Independencia

 Ausencia de conflicto de intereses

 Autoridad

 Recursos

 Compromisos y Objetivos con el Cumplimiento
 Alcance, aplicabilidad e integración con el resto de  

funciones de control y prevención.

 Exigir cumplimiento de las “obligaciones de  

cumplimiento”

 Impulso, incentivo y acción disciplinaria

 Fomentar la denuncia y consulta

 Documentada y Comunicada adecuadamente

 Promover la mejora continua

 Asegurar que el CMS cumpla requisitos  Supervisar el desempeño de la AD en

 Establecer canales de reporte cuanto al CMS

 Medición del desempeño de la Alta Dirección

 Asegurar que el CMS cumpla requisitos

 Establecer canales de reporte

 Asignación de recursos

 Alinear estrategia y cumplimiento

 Asegurar sistemas de reporte e información
 Integración del cumplimiento en las  

evaluaciones de desempeño del personal.

 Facilitar “Obligaciones de Cumplimiento” 

 Evaluación de Riesgos

 Integración del cumplimiento en las políticas

 Informes, indicadores y reporte

 Establecimiento de consultas y denuncia

Monitorear y medir el CMS

 Revisión del CMS
 Asesorar y facilitar acceso al personal a los  

recursos del CMS.

 Cooperación y apoyo

 Identificación de “riesgos propios”,

 Supervisar y asegurar el cumplimiento de su 

 Participar en capacitación
 Sensibilizar y apoyar  

Apoyar la mejora

personal

 Adhesión al CMS

 Participar en capacitación

 Reportar cuestiones, incidentes y fallos

 Política, Valores y Objetivos de Cumplimiento  Recursos y asignación de responsabilidades
 Integración de los requisitos del CMS en los procesos de  Función de Cumplimiento  

negocio  Información y reporte

 Comunicación de la relevancia del CMS  Compromiso y actuación ante el incumplimiento

5. LIDERAZGO
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Requisitos e interpretación
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RESPONSABILIDADES

 Facilitar “Obligaciones de Cumplimiento”

 Evaluación de Riesgos

 Integración del cumplimiento en las políticas

 Informes, indicadores y reporte

 Establecimiento de consultas y denuncia

 Monitorear y medir el CMS

 Revisión del CMS

 Asesorar y facilitar acceso al personal a los recursos del CMS.

5. LIDERAZGO. FUNCIÓN DE CUMPLIMIENTO
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SUPERVISAR

 Correcta asignación de responsabilidades

 Integración de las obligaciones de cumplimiento

 Capacitación del personal

COMPETENCIAS

 Integridad y compromiso;

 Habilidades de comunicación e influencia;

 Competencia en materia de CMS (conocimientos, experiencia,…)

 Tiempo (disponibilidad)

 Asertividad y enfoque estratégico y proactivo
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Requisitos e interpretación

ISO 37301:2020
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Riesgos y  

Oportunidades

Objetivos de  

Cumplimiento

Evaluación de  

Riesgos

Características

 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

 Integración de las acciones en el CMS

 Evaluación de efectividad

 CMS logra los resultados previstos;

 Prevenir o reducir riesgos

 Mejora continua

 Coherentes con la política

 Medibles

 Alineados con los requisitos

 Supervisados, comunicados y actualizados

 Documentados

 Qué

 Recursos

 Quien

 Cuando

 Criterio de evaluación de eficacia

 Orientación a RIESGOS 

 FUENTE DE INFORMACIÓN

 Priorización Obligaciones de Cumplimiento

Gestión y control Obligaciones  

Cumplimiento

Evaluación de Riesgos

Planificados

Obligaciones  

de       

Cumplimiento

 Identificación sistemática

 Proceso de identificación y actualización

 Proceso de evaluación de impacto e implementación decambios

 Documentadas

 Identificación, análisis y evaluación

 Identificación y análisis de causa raíz, fuente del  

riesgo y consecuencias

 Relacionada con la Obligaciones de Cumplimiento

 Evaluación periódica y actualizada

 Evaluación y plan de acción documentados

 Orientación hacia ISO 31000:2018 31022:2020

6. PLANIFICACIÓN
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¿Obligaciones de cumplimiento?

Anti Corrupción

Igualdad

Ambiental

Información y  
reporte

PLD / FT AI

Fiscalidad

Penal

Compromisos  
voluntarios

Anti monopolio

Regulatorio

Laboral

…

“ÁREAS DE COMPLIANCE….”

“Cada área de cumplimiento requerirá un detalle del marco legislativo,  
normativo y regulatorio, sin olvidarse de los compromisos voluntarios”

www.worldcomplianceassociation.com

http://www.worldcomplianceassociation.com/


www.worldcomplianceassociation.com

Requisitos e interpretación
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Recursos

Competencia

Comunicación

General

 Asignación de recursos al CMS

 Alineados con la “planificación”

 Recursos financieros, humanos y técnicos

 Asesoramiento externo y habilidades especializadas

 Material de referencia actualizado sobre cumplimiento y obligaciones legales, desarrollo profesional y  

tecnología.

 Competencias que afectenal  

cumplimiento

 Competencia para el puesto

 Medidas para cubrir “brechas de  

competencia”

 Evidencia Documentada

 Requerimiento de cumplir con el CMS

 Acceso, recepción y capacitación de política

 Med. Disciplin. por violación de obligaciones

 Diligencia Debida en relación a RIESGOS

 Proceso de revisión periódica de los  

objetivos, incentivos y bonos de  

rendimiento

 Formación planificada tanto inicial como periódica

periódica  Evidencia Documentada

 Relacionada con los riesgos de la posición  Reentrenamientos antes incumplimientos

 Evaluación de efectividad y revisión  Adaptada a los destinatarios y “cualificada”

Proceso de  

Empleo

 Qué, cuándo, con quien y cómo  Evidencia documentada de la comunicación

 Idónea y adaptada a los destinatarios  Comunicación interna y externa adecuada de

 Feed back en la comunicación información relevante en cuanto al funcionamiento del

 Comunicación de cultura, objetivos y oblig. de cumplim. CMS

 Conciencia y conocimiento de la Política, la   Conciencia y conocimiento de medios y  

importancia de las implicación personal y procedimientos para plantear cuestiones y  

consecuencias de no cumplir con el CMS como apoyar al cumplimiento.

Formación

Toma de  

Conciencia

Información

Documentada

 Exigida por la norma

 Determinada por la propia organización de forma adicional

Control

 Correcta identificación y descripción

 Formatos y medios adecuados

 Criterios de revisión y aprobación tanto de la  

idoneidad como de la adecuación
Creación y  

actualización

 Disponibilidad y accesibilidad

 Protección

preservación

 Control de cambios

 Criterio de distribución, acceso, recuperación Retención y disposición.  

y uso

 Almacenamiento, conservación y

 Información sometida al “Privilegio  Legal”

7. SOPORTE/ APOYO
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Requisitos e interpretación
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Planificación y  

Control Operacional

Planteamiento  

Inquietudes

Planificación
 Objetivo, diseño, nivel de revisión y  

aprobación.

 Respuesta ante cambios

 Políticas y Procedimientos

 Código de Conducta

 Procesos comerciales y de negocio

 Puesta en marcha

 Establecimiento de controles y procedimientos

 Evidencia documentada de la aplicación y de sus criterios

 Control de efectividad vs. planificación

Implementación

 Canales adecuados y medios visibles y accesibles

 Confidencialidad

 Información anónima

 Protección frente a represalias

 Asesoramiento al personal

 Adecuadamente comunicados y conocidos

 Atendidas al “primer nivel” de la organización (*)

 Procesos externalizados  Evaluación de riesgos

 Control y monitorización

Control

Terceros

Controles y  

Procedimientos

 políticas operativas, procedimientos, procesos e

instrucciones de trabajo claras, prácticas y fáciles de seguir; 

 sistemas e informes de excepción;

 aprobaciones;

 segregación de roles y responsabilidades incompatibles;

 procesos automatizados;

 planes anuales de cumplimiento;

 planes de desempeño de los empleados;

 evaluaciones de cumplimiento y auditorías;  

compromiso de gestión demostrado y comportamiento

ejemplar y otras medidas para promover un comportamiento  

conforme;

 comunicación activa, abierta y frecuente sobre el  

comportamiento esperado de los empleados (normas y  

valores, códigos de conducta).

Procedimientos

 Mantenimiento

 Revisión

 Prueba

 Integrados en los procesos ordinariosControles

 Integrando las Obligaciones de cumplimiento  Definición de la monitorización y medición
 Coherentes con otros niveles de aprobación de  Evaluación y reporte de la aplicación y eficacia  

la organización  Respuesta antes incumplimientos y riesgos

Proceso  

Investigaciones intereses

 Reporte periódico al Órgano de Gobierno y Alta Dirección

 Análisis, evaluación, investigación y cierre 

 Competencia, independencia y ausencia de conflicto de 

Fuente para la mejora

Consecuencias disciplinarias y correctivas

 Reporte a las autoridades

 Información documentada

8. OPERACIÓN
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¿Planificación y Control Operacional?¿Sobre qué?

Financieros Comerciales

RRHH Licitación

Compras

Exportación

Logística Transporte Planificación

ASPECTOS QUE IMPLICAN RIESGOS EN RELACIÓN
con los “objetivos de compliance”…

Diseño /  
Innovación

Estrategia …

P
R
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C

E
S

O
S

 /
A

C
T

IV
ID

A
D

E
S

“Adaptado a la realidad de cada organización, sus procesos y  
objetivos de cumplimiento en el alcance de su CMS"
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Requisitos e interpretación
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Seguimiento,  
medición, análisis y  

evaluación

Motivación
 Cumplimiento de Objetivos  Eficacia del sistema

 Desempeño en materia de cumplimiento

 Qué necesita ser medido

 Métodos

 Periodicidad de aplicación

 Periodicidad de análisis, evaluación y reporte
Criterios

Fuentes de feedback  
sobre el desempeño  

de cumplimiento

 Percepción sobre el desempeño en materia de cumplimiento

REQUISITOS
 Definición de FUENTES  Sistema de clasificación, almacenamiento

 Criterios para el análisis y evaluación y recuperación (información documentada)

 Definición de cuestiones a evaluar  Tomado en cuenta para la evaluación de

 Definición de métodos y medios de riesgos y mejora del CMS  

recopilación, análisis y evaluación

Indicadores

Motivación
 Cumplimiento de Objetivos

 Desempeño en materia de cumplimiento

 Eficacia del sistema

 Qué necesita ser medido

 Métodos

 Periodicidad de aplicación

 Periodicidad de análisis, evaluación y reporte
Criterios

Informes de  
Cumplimiento

Proceso
 Criterios de presentación

 Plazos y periodicidad

 Informes de excepción

 Integridad y precisión de la información
 Destinatarios adecuados que permitan la toma  

de medidas

 cualquier asunto que la organización deba  

notificar a cualquier autoridad reguladora;

 cambios en las obligaciones de cumplimiento,  

su impacto en la organización y el curso de

acción propuesto para cumplir con las nuevas  

obligaciones;

 medición del desempeño del cumplimiento

 número y detalles de posibles incumplimientos

y un análisis posterior de los mismos;

 acciones correctivas emprendidas;

 información sobre la eficacia, los logros y las  

tendencias del sistema de gestión del  

cumplimiento;

 contactos y desarrollos en las relaciones con  

los reguladores;

 resultados de auditorías, así como actividades

de monitoreo.

Contenido
Mínimo

9. EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO
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Requisitos e interpretación
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Mantenimiento de  

Registros

 Preservación y conservación

 Evidencia de aplicación

 Monitorización y revisión de la conformidad del CMS

Auditoría Interna

Motivación
 Evaluación e información del CMS,

 Cumplimiento requisitos de la organización

 Cumplimiento requisitos norma

 Efectividad y mantenimiento del CMS

 Planificación, establecimiento e  

implementación de un programa de  

auditoría. (frecuencia, método,  

responsabilidades, requisitos, informes,…)

 Definición de criterios y alcance de  

auditoría

 Auditores competentes, imparciales y  

objetivos.

 Independencia y ausencia de conflicto de  

intereses

 Comunicación adecuada de resultados a  

Dirección.

Criterios

Revisión por  

la Dirección

Alta  

Dirección
 Evaluación las idoneidad, adecuación y eficacia del CMS

Órgano  

de   

Gobierno

Motivación

Criterios

 el estado de las acciones de  

revisiones anteriores;

 cambios en el contexto

 información sobre el desempeñodel  

cumplimiento
 resultados de monitoreo y medición;

 resultados de la auditoría;





oportunidades de mejora continua.  

la adecuación de la política de
cumplimiento;

 cumplimiento de objetivos de

cumplimiento;

 adecuación de los recursos;

 efectividad de los controles e  

indicadores de desempeño

 comunicación de personas que  

plantean inquietudes

 investigaciones
 la efectividad del sistema de informes.

 reconocimientos

 propuestas de mejora continua

 Intervalos panificados

 Comunicada al Órgano de Gobierno

Contenido  

Mínimo

9. EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO (cont.)
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Requisitos e interpretación
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NO CONFORMIDAD,  

INCUMPLIMIENTO Y  

MEDIDAS  

CORRECTIVAS

 Reacción ante no conformidades e incumplimientos

 Medidas de corrección y gestión de las consecuencias

 Análisis de causa/s

 Implementación de medidas correctivas

 Revisión de efectividad de las medidas

 Cambios en el CMS cuando sea preciso

MEJORA CONTINUA

 Evolución y mejora permanente del CMS

 Planificación de como se abordarán los cambios y las mejoras en el CMS

 Análisis de impacto de los cambios, efectividad del CMS, disponibilidad de recursos y  

responsabilidades,

10. MEJORA
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ISO/DIS 37301. Una vista completa

Requisitos e interpretación

ISO 37301:2020
Sistemas de Gestión del Cumplimiento
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Requisitos e interpretación
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CONTEXTO

¿Por donde empezamos?

OBLIGACIONES LEGALES

¿Qué tengo ya tratado?

¿Sobre qué que no tengo  
control?

Análisis de impacto y  
priorización

Alcance inicial de mi  
CMS

Localizaciones  
Actividades/procesos  

Relevancia / riesgo

“La planificación y estrategia inicial

resultará esencial”
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