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Prefacio

EL Instituto Dominicano para la Calidad (INDOCAL) es el organismo oficial que tiene a su cargo el
estudio y preparaciéon de las Normas Dominicanas (NORDOM) a nivel nacional. Es miembro de la
Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO), Comisién Internacional de Electrotécnica (IEC),
Comision del Codex Alimentarius, y de la Comisién Panamericana de Normas Técnicas (COPANT),
representando a la Republica Dominicana ante estos Organismos.

La Norma NORDOM ISO 37301:2021 Sistemas de gestion del cumplimiento — Requisitos con
orientacion para su uso, ha sido preparada por la Direccion de Normalizaciéon del Instituto
Dominicano para la Calidad (INDOCAL).

La adopcion de esta norma fue motivada a lo interno de la Direccién de Normalizacién, para que esté
disponible al publico para utilizarla como marco de referencia en la elaboracién y aplicacién de los
procedimientos de evaluacidn de la conformidad en cualquier organizacidn.

Ha sido estudiada por el Comité Técnico de adopcién 03-3 Sistema de gestion de calidad, en fecha 14
de septiembre 2021, y publicada en un periédico de circulacién nacional en fecha 23 de septiembre
2021, para conocimiento de su adopcidn idéntica por todas las partes interesadas.

Finalmente, el INDOCAL solicité a la Comision Técnica de Expertos del CODOCA, a través de la
Secretaria General del CODOCA, su oficializacién como una Norma Dominicana

Esta es una adopcién idéntica de la norma Internacional ISO 37301:2021 Sistemas de gestion del
cumplimiento — Requisitos con orientacidon para su uso, desarrollada y publicada por el comité

internacional de la ISO.

En el proceso de adopcién formaron parte del Comité Técnico, las siguientes personas:

PARTICIPANTES: REPRESENTANTES DE:

Julia Rodriguez Depto. Normas de Servicios

Claudia Alonzo Depto. Normas de Servicios

Karilyn Rodriguez Direccion de Evaluacién de la conformidad
Marlen Martinez Direccion de Evaluacion de la conformidad
Noemi Frias Direccion de Evaluacion de la conformidad
Fulgencio Batista Direccion de Metrologia

Rosa Asencio Depto. Normas de Alimentos y Salud
Fredesvinda Selmo Depto. Normas de Alimentos y Salud

Jose Guarino Contreras Depto. Normas de Alimentos y Salud
Angela Urbaez Depto. Normas de Alimentos y Salud
Modesta Acosta Depto. Normas de Alimentos y Salud
Carmen Brito Depto. Normas de Alimentos y Salud

Fabio Terrero Depto. Normas de Ingenieria y Ciencias
Indira Diaz Depto. Normas de Ingenieria y Ciencias
Esperanza Gonzales Depto. Normas de Ingenieria y Ciencias
Mercedes Suero Depto. Normas de Ingenieria y Ciencias
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ISO 37301:2021 (traduccion oficial)

Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de alguno
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informaciéon que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacidn.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de ISO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 309, Gobernanza de las organizaciones.

Esta primera edicién de la Norma ISO 37301 anula y sustituye a la Norma ISO 19600:2014, que ha sido
revisada técnicamente.

Los principales cambios respecto de la Norma ISO 19600:2014 son los siguientes:
— este documento contiene ahora requisitos y orientacién adicional basada en los mismos;

— este documento sigue los requisitos de ISO para una estructura armonizada para las normas de
sistemas de gestion.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/TC 309, Gobernanza de las organizaciones, en el que participan representantes de
los organismos nacionales de normalizacidn y representantes del sector empresarial de los siguientes
paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Espafia, Guatemala, Panam4, Peru,
Uruguay.

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 309/STTF, viene desarrollando
desde su creacion en el afio 2021 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito del compliance.
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ISO 37301:2021 (traduccion oficial)

Introduccion

Las organizaciones que pretenden ser exitosas a largo plazo necesitan establecer y mantener una
cultura de cumplimiento, considerando las necesidades y expectativas de las partes interesadas. El
compliance, por tanto, no sélo es la base, sino también una oportunidad para una organizacién exitosa y
sostenible.

El compliance es un proceso continuoy el resultado de que una organizaciéon cumpla con sus obligaciones.
El compliance se hace sostenible a través de su integraciéon en la cultura de una organizaciéon y
en el comportamiento y la actitud de las personas que trabajan para ella. Mientras mantenga su
independencia, es preferible que la gestion del compliance esté integrada con los demas procesos de
gestion de la organizacion y en sus requisitos y procedimientos operacionales.

Un sistema de gestion del compliance eficaz y que abarque a toda la organizaciéon permite que la
organizacién demuestre su compromiso de cumplir con las leyes, requisitos regulatorios, cddigos de la
industria y las normas de la organizacion pertinentes, asi como con las normas de buena gobernanza,
las mejores practicas generalmente aceptadas, la ética y las expectativas de la comunidad.

El enfoque de una organizacién para el compliance consiste en que los lideres apliquen los valores
fundamentales y las normas generalmente aceptadas de buena gobernanza, de ética y de la comunidad.
Incorporar el compliance en el comportamiento de las personas que trabajan para una organizacién
depende, sobre todo, de sus lideres, en todos los niveles, y de que existan unos valores claros en la
organizacion, asi como de la aceptacion e implementaciéon de medidas que promuevan una conducta
de cumplimiento. Si eso no sucede asi en todos los niveles de la organizacion, existe riesgo de no
cumplimiento de compliance.

En varias jurisdicciones, a la hora de determinar la sancién a imponer por contravenir las leyes
pertinentes, los tribunales han tenido en cuenta el compromiso de cumplimiento de una organizacién a
través de su sistema de gestion del compliance. Por ello, los organismos regulatorios y judiciales también
se pueden beneficiar de tener este documento como punto de referencia.

Las organizaciones estan cada vez mas convencidas de que si aplican valores vinculantes y una gestion
adecuada del compliance, pueden salvaguardar su integridad y evitar o minimizar los no cumplimientos
de compliance con las obligaciones de compliance de la organizacion. Integridad y un compliance eficaz
son, por tanto, elementos clave para llevar una buena y diligente gestion. El compliance también
contribuye al comportamiento socialmente responsable de las organizaciones.

Uno de los objetivos de este documento es ayudar a las organizaciones a desarrollar y difundir una
cultura positiva de compliance, teniendo en cuenta que una gestidon eficaz y sélida de los riesgos
relacionados con compliance deberia considerarse como una oportunidad para perseguir y aprovechar,
debido a los diversos beneficios que proporciona a la organizacién, como, por ejemplo:

— mejorar las oportunidades de negocio y la sostenibilidad;
— proteger y mejorar la reputacidn y la credibilidad de una organizacion;
— tener en cuenta las expectativas de las partes interesadas;

— demostrar el compromiso de la organizacidn en la gestién de sus riesgos de compliance de forma
eficaz y eficiente;

— aumentar la confianza de terceras partes en la capacidad de la organizacion para lograr un éxito
sostenido;

— minimizar el riesgo de que se produzca una infracciéon que conlleve costos y dafios a la reputacién.

Este documento especifica requisitos y, ademas, proporciona una guia de los sistemas de gestion del
compliance y practicas recomendadas. Se pretende que tanto los requisitos como la guia que proporciona
este documento sean adaptables, y su aplicaciéon puede diferir dependiendo del tamafio y el nivel de
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ISO 37301:2021 (traduccioén oficial)

madurez del sistema de gestion del compliance de una organizacion y del contexto, la naturaleza y la
complejidad de las actividades y los objetivos de la organizacidn.

Este documento es adecuado para mejorar los requisitos relacionados con compliance en otros sistemas
de gestidn y para ayudar a la organizacién a que mejore la gestion global de todas sus obligaciones de
compliance.

La Figura 1 proporciona una vision general de los elementos comunes de un sistema de gestion del
compliance.

OBJETIVOS
INTEGRIDAD | CULTURA | CONFORMIDAD | REPUTACION | VALORES | ETICA

PRINCIPIOS
INTEGRIDAD | BUENA GOBERNANZA | PROPORCIONALIDAD | TRANSPARENCIA |
RENDICION DE CUENTAS | SOSTENIBILIDAD

COMPROMISO A TODOS
LOS NIVELES
DETERMINACION DEL ALCANCE
GESTION DEL NO POLITICA DE COMPLIANCE
CUMPLIMIENTO/ ROLES Y RESPONSABILIDADES
MEJORA CONTINUA OBLIGACIONES Y RIESGOS
- n -, .
.+7 gSTABLECgp -,
ACTUAR - _.—.0 ~PLANIFICAR
. L .

N %\

.

COMPETENCIA Y TOMA DE
CONCIENCIA

COMUNICACION Y FORMACION
OPERACION

CONTROLES Y
PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTACION

ORGANIZACION Y SU CONTEXTO
LEGAL | SOCIAL | CULTURAL | DIGITAL | FINANCIERO | ESTRUCTURAL |
AMBIENTAL | PARTES INTERESADAS

Figura 1 — Elementos de un sistema de gestion del compliance
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ISO 37301:2021 (traduccion oficial)

En este documento se utilizan las siguientes formas verbales:
“debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacién indicada como “NOTA” se presenta a modo de orientaciéon para la comprensién o
clarificaciéon del requisito correspondiente.

El Anexo A proporciona orientacién para el uso de este documento.

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© IS0 2021 - Todos los derechos reservados ix

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



NORMA INTERNACIONAL ISO 37301:2021 (traduccion oficial)

Sistemas de gestion del compliance — Requisitos con
orientacion para su uso

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos y proporciona directrices para establecer, desarrollar,
implementar, evaluar, mantener y mejorar un sistema de gestién del compliance eficaz dentro de una
organizacion.

Este documento es aplicable a toda clase de organizaciones independientemente del tipo, tamafio y
naturaleza de la actividad, asi como a organizaciones del sector publico, privado o sin fines de lucro.

Todos los requisitos especificados en este documento que hagan referencia a un érgano de gobierno se
aplican a la alta direccién en aquellos casos en los que una organizacién no tenga un 6rgano de gobierno
como funcién independiente.

2 Referencias normativas

No existen referencias normativas en este documento.

3 Términosy definiciones
Paralos fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su utilizaciéon en normalizaciéon en las siguientes
direcciones:

— Plataforma de buisqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en https://www.electropedia.org/

31

organizacion

persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y
relaciones para el logro de sus objetivos (3.6)

Nota 1 a la entrada: El concepto de organizacién incluye, entre otros, un trabajador independiente, compaiiia,
corporacidn, firma, empresa, autoridad, sociedad, organizacion benéfica o institucion, o una parte o combinacion
de estas, ya estén constituidas o no, publicas o privadas.

Nota 2 a la entrada: En el caso de que la organizaciéon forme parte de una entidad mas grande, el término
“organizacién” se refiere solo a aquella parte de la organizacién que esta dentro del alcance del sistema de gestion.

3.2

parte interesada

persona u organizacién (3.1) que puede afectar, verse afectada, o percibirse como afectada por una
decision o actividad

3.3
alta direccion
persona o grupo de personas que dirigen y controlan una organizacién (3.1) al mas alto nivel

Nota 1 a la entrada: La alta direccidn tiene el poder de delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la
organizacion.
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ISO 37301:2021 (traduccioén oficial)

Nota 2 a la entrada: Si el alcance del sistema de gestion (3.4) comprende solo una parte de una organizacion,
entonces alta direccion se refiere a quienes dirigen y controlan esa parte de la organizacion.

Nota 3 a la entrada: Para los fines de este documento, el término “alta direccidén” se refiere al mas alto nivel de la
direccidn ejecutiva.

3.4

sistema de gestion

conjunto de elementos de una organizacion (3.1) interrelacionados o que interactiian para establecer
politicas (3.5), objetivos (3.6) y procesos (3.8) para lograr esos objetivos

Nota 1 ala entrada: Un sistema de gestion puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas.

Nota 2 ala entrada: Los elementos del sistema de gestion incluyen la estructura de la organizacion, los roles y las
responsabilidades, la planificacion y la operacion.

3.5
politica
intenciones y direccién de una organizacién (3.1) como las expresa formalmente su alta direccién (3.3)

Nota 1 a la entrada: La politica también puede ser expresada formalmente por el érgano de gobierno (3.21) de una
organizacion (3.1).

3.6
objetivo
resultado a lograr

Nota 1 ala entrada: Un objetivo puede ser estratégico, tactico u operativo.

Nota 2 a la entrada: Los objetivos pueden referirse a diferentes disciplinas (como las finanzas, la seguridad y
salud y el medio ambiente). Pueden ser, por ejemplo, objetivos que abarquen a toda la organizacion o especificos
para un proyecto, producto, servicio o proceso (3.8).

Nota 3 a la entrada: Un objetivo se puede expresar de otras maneras, por ejemplo, como un resultado previsto,
un proposito, un criterio operativo, un objetivo de compliance (3.26), o mediante el uso de términos con un
significado similar (por ejemplo, finalidad o meta).

Nota 4 a la entrada: En el contexto de sistemas de gestion (3.4) del compliance, la organizacién (3.1) establece los
objetivos de compliance, en concordancia con la politica (3.5) de compliance, para lograr resultados especificos.

3.7
riesgo
efecto de la incertidumbre sobre los objetivos (3.6)

Nota 1 ala entrada: Un efecto es una desviacién de lo esperado, ya sea positiva o negativa.

Nota 2 a la entrada: Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacidén relacionada con la
comprensién o conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad.

Nota 3 ala entrada: Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a “eventos” potenciales (como se define
en la Guia ISO 73) y “consecuencias” (como se define en la Guia ISO 73), 0 a una combinacién de estos.

Nota 4 a la entrada: Con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinacién de las consecuencias
de un evento (incluidos los cambios de las circunstancias) y la “probabilidad” (como se define en la Guia ISO 73)
asociada de que ocurra.

3.8

proceso

conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian, que emplean o transforman elementos de
entrada para obtener resultados

Nota 1 ala entrada: Que el resultado de un proceso se denomine salida, producto o servicio depende del contexto

de referencia.
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3.9
competencia
capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos

3.10

informaciéon documentada

informaciéon que una organizacién (3.1) tiene que controlar y mantener, y el medio en el que esta
contenida

Nota 1 ala entrada: La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede provenir de
cualquier fuente.

Nota 2 ala entrada: La informacién documentada puede hacer referencia a:
— el sistema de gestidn (3.4), incluidos los procesos (3.8) relacionados;

— lainformacion creada para que la organizacién opere (documentacion);
— laevidencia de los resultados alcanzados (registros).

3.11
desempeiio
resultado medible

Nota 1 ala entrada: El desempefio se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.

Nota 2 a la entrada: El desempefio se puede relacionar con actividades de gestién, procesos (3.8), productos,
servicios, sistemas u organizaciones (3.1).

3.12
mejora continua
actividad recurrente para mejorar el desemperio (3.11)

3.13
eficacia
grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados

3.14
requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

Nota 1 alaentrada: “Generalmente implicita” significa que es una costumbre o practica comun parala organizacion
(3.1) y para las partes interesadas (3.2), que la necesidad o expectativa que se considera esta implicita.

Nota 2 a la entrada: Un requisito especificado es el que esta declarado, por ejemplo, en informacién documentada
(3.10).

3.15
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.14)

3.16
no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.14)

Nota 1 ala entrada: Una no conformidad no es necesariamente un no cumplimiento de compliance (3.27).

3.17
accion correctiva
accion para eliminar las causas de una no conformidad (3.16) y evitar que vuelva a ocurrir
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3.18

auditoria

proceso (3.8) sistematico e independiente para obtener las evidencias y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de determinar el grado en el que se cumplen los criterios de auditoria

Nota 1 a la entrada: Una auditoria puede ser interna (de primera parte), o externa (de segunda o tercera parte,
(3.30)), y puede ser combinada (combinando dos o mas disciplinas).

Nota 2 a la entrada: Una auditoria interna es la que realiza la propia organizacién (3.1) o una parte externa en su
nombre.

Nota 3 a la entrada: “Evidencia de auditoria” y “criterios de auditoria” se definen en la Norma ISO 19011.

Nota 4 a la entrada: La independencia se puede demostrar por la ausencia de dependencia de la actividad objeto
de la auditoria o por la ausencia de parcialidad y de conflicto de intereses.

3.19
medicion
proceso (3.8) para determinar un valor

3.20
seguimiento
determinacion del estado de un sistema, un proceso (3.8) o una actividad

Nota 1 a la entrada: Para determinar el estado puede ser necesario verificar, supervisar u observar de forma
critica.

3.21

organo de gobierno

persona o grupo de personas que tienen la ultima responsabilidad y autoridad en las actividades,
gobierno y politicas (3.5) de una organizacion (3.1) ante quienes la alta direccion (3.3) informa y rinde
cuentas

Nota 1 a la entrada: No todas las organizaciones, particularmente las organizaciones pequeiias, tendran un
6rgano de gobierno aparte de la alta direccidn.

Nota 2 ala entrada: Un 6rgano de gobierno puede incluir, pero no estd limitado a, un consejo directivo, comités de
control, consejo de control, directores y supervisores.

3.22

personal

individuos en una relacién reconocida como laboral en la legislacién o practica nacional, o en cualquier
relacion contractual cuya actividad dependa de la organizacién (3.1)

3.23

funcion de compliance

persona o grupo de personas con responsabilidad y autoridad para la operacién del sistema de gestién
(3.4) del compliance (3.26)

Nota 1 a la entrada: Preferiblemente se asignara la supervisiéon del sistema de gestion del compliance a un solo
individuo.

3.24

riesgo de compliance

probabilidad de ocurrencia y las consecuencias del no cumplimiento de compliance (3.27) respecto a las
obligaciones de compliance (3.25) de una organizacion (3.1)

3.25

obligaciones de compliance

requisitos (3.14) que una organizacién (3.1) tiene obligatoriamente que cumplir, asi como aquellos que
una organizacién elige voluntariamente cumplir
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3.26
compliance/cumplimiento
el cumplimiento de todas las obligaciones de compliance (3.25) de la organizacién (3.1)

3.27
no cumplimiento de compliance
incumplimiento de las obligaciones de compliance (3.25)

3.28

cultura de compliance

valores, ética, creencias y conductas (3.29) que existen en una organizacion (3.1) y que interactian con
las estructuras y sistemas de control de la organizacidn para producir normas de comportamiento que
conducen al compliance (3.26)

3.29

conducta

comportamientos y practicas que repercuten en los resultados para los clientes, empleados,
proveedores, mercados y comunidades

3.30
tercera parte
persona u organismo que es independiente de la organizacién (3.1)

Nota 1 a la entrada: Todos los socios de negocio son terceras partes, pero no todas las terceras partes son socios
de negocio.

3.31
procedimiento
forma especifica de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.8)

[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.4.5]

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La organizaciéon debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
propésito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos en su sistema de gestion del
compliance.

Con este propdsito, la organizacion debe considerar una gran variedad de cuestiones, que incluyen,
pero no se limitan a:

— el modelo de negocio, que incluye la estrategia, la naturaleza, el tamafio y el nivel de complejidad y
sostenibilidad de las actividades y operaciones de la organizacion;

— lanaturaleza y el alcance de las relaciones comerciales con terceras partes;

— el contexto legal y regulatorio;

— lasituacién econémica;

— los contextos social, cultural y ambiental;

— las estructuras, politicas, procesos, procedimientos y recursos internos, incluyendo la tecnologia;

— su cultura de compliance.
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4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién debe determinar:

— las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion del compliance;

— los requisitos pertinentes de estas partes interesadas;

— cuales de esos requisitos se abordaran en el sistema de gestion del compliance.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion del compliance

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion del compliance
para establecer su alcance.

NOTA El alcance del sistema de gestién del compliance pretende aclarar los principales riesgos de compliance
alos que se enfrenta la organizacidn y los limites geograficos u organizacionales, o ambos, a los que se aplicara el
sistema de gestion del compliance, especialmente si la organizacion es parte de otra entidad mas amplia.
Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

— las cuestiones externas e internas referidas en el apartado 4.1;

— los requisitos referidos en los apartados 4.2, 4.5 y 4.6.

El alcance debe estar disponible como informacién documentada.

4.4 Sistema de gestion del compliance

Laorganizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de gestién
del compliance, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de
este documento.

El sistema de gestiéon del compliance debe reflejar los valores, objetivos, estrategia y riesgos de
compliance de la organizacién teniendo en cuenta el contexto de la organizacién (véase 4.1).

4.5 Obligaciones de compliance

La organizacion debe identificar sistematicamente sus obligaciones de compliance como resultado de
sus actividades, productos y servicios, y evaluar el impacto de estas en sus operaciones.

La organizacién debe disponer de procesos para:

a) identificar obligaciones de compliance nuevas y modificadas para asegurar un cumplimiento
continuo;

b) evaluar el impacto de los cambios identificados e implementar cualquier cambio necesario en la
gestion de las obligaciones de compliance.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre sus obligaciones de compliance.

4.6 Evaluacion de los riesgos de compliance

La organizacién debe identificar, analizar y valorar sus riesgos de compliance basandose en una
evaluacion de los riesgos de compliance.

La organizacion debe identificar los riesgos de compliance relacionando sus obligaciones de compliance
con sus actividades, productos, servicios y aspectos pertinentes de sus operaciones.

La organizacion debe evaluar los riesgos de compliance relacionados con procesos contratados
externamente y de tercera parte.
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Los riesgos de compliance deben evaluarse peridédicamente y siempre que haya cambios materiales en
las circunstancias o el contexto de la organizacion.

La organizaciéon debe conservar informacion documentada sobre la evaluacion de los riesgos de
compliance y sobre las acciones para abordar sus riesgos de compliance.

5 Liderazgo
5.1 Liderazgoy compromiso

5.1.1 Organo de gobierno y alta direccién

El 6rgano de gobierno y la alta direcciéon deben demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion del compliance:

— asegurando que se establezcan la politica de compliance y los objetivos de compliance y que estos
sean compatibles con la direccion estratégica de la organizacidn;

— asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion del compliance en los procesos de
negocio de la organizacion;

— asegurando que los recursos que se necesitan para el sistema de gestion del compliance estan
disponibles;

— comunicando la importancia de una gestién del compliance eficaz y conforme con los requisitos del
sistema de gestion del compliance;

— asegurando que el sistema de gestion del compliance logre sus resultados previstos;

— dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestion del
compliance;

— promoviendo la mejora continua;

— apoyando a otros roles pertinentes a demostrar su liderazgo en sus correspondientes areas de
responsabilidad.

NOTA Las referencias al término “negocio” en este documento se pueden interpretar ampliamente como
aquellas actividades que son fundamentales para los propdsitos de la existencia de la organizacién.

El 6rgano de gobierno y la alta direccién deben:
— establecer y defender los valores de la organizacion;

— asegurar que se desarrollan e implementan politicas, procesos y procedimientos para alcanzar los
objetivos de compliance;

— asegurar que se les informa de manera oportuna de las cuestiones relacionadas con compliance,
incluidos los casos de no cumplimiento de compliance, y asegurar que se toman las acciones
adecuadas;

— asegurar que se mantiene el compromiso de compliance y que se gestionan adecuadamente los no
cumplimientos de compliance y los comportamientos contrarios a compliance;

— asegurar que se incluyen las responsabilidades de compliance en las descripciones de los puestos de
trabajo segun corresponda;

— designar o nominar una funcién de compliance (véase 5.3.2);

— asegurar que se establece un sistema para el levantamiento y el tratamiento de inquietudes acorde
con lo que establece el apartado 8.3.

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© IS0 2021 - Todos los derechos reservados 7

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



ISO 37301:2021 (traduccioén oficial)

5.1.2 Cultura de compliance

La organizacion debe desarrollar, mantener y promover una cultura de compliance a todos los niveles de
la organizacion.

El 6rgano de gobierno, la alta direccién y la direccién deben demostrar un compromiso activo, visible,
consistente y sostenido con un estdndar comin de comportamiento y conducta que se requiere en toda
la organizacion.

La alta direccion debe fomentar comportamientos que creen y apoyen el compliance. Debe evitar y no
tolerar comportamientos que comprometan el compliance.

5.1.3 Gobernanza del compliance

El 6rgano de gobierno y la alta direcciéon deben asegurar que se implementan los siguientes principios:
— el acceso directo de la funciéon de compliance al 6rgano de gobierno;

— laindependencia de la funcién de compliance;

— la autoridad y la competencia adecuadas de la funciéon de compliance.

NOTA1 El acceso directo puede incluir: tener una linea de informacién directa con el 6rgano de gobierno,
presentar informes periédicamente al 6rgano de gobierno y participar en sus reuniones.

NOTA 2 Independencia significa ausencia de interferencia y/o presion indebida con la operacién de la funcién
de compliance.

5.2 Politica de compliance

El 6rgano de gobierno y la alta direccidon deben establecer una politica de compliance que:
a) seaadecuada al propdsito de la organizacion;

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de compliance;
c) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion del compliance.

La politica de compliance debe:

— estar alineada con los valores, objetivos y estrategia de la organizacion;

— requerir el cumplimento de las obligaciones de compliance de la organizacion;

— apoyar los principios de la gobernanza del compliance de acuerdo con el apartado 5.1.3;
— hacer referencia a la funcién de compliance y describirla;

— resumir las consecuencias de no cumplir con las obligaciones de compliance, las politicas, los
procesos y los procedimientos de la organizacion;

— fomentar el planteamiento de inquietudes y prohibir cualquier tipo de represalia;

— estar escrita en un lenguaje sencillo de forma que todo el personal pueda entender facilmente los
principios y su intencion;

— implementarse y hacerse cumplir de forma adecuada.
— estar disponible como informacién documentada;

— comunicarse dentro de la organizacion;

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
8 © IS0 2021 - Todos los derechos reservados

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



ISO 37301:2021 (traduccion oficial)

— estar disponible para las partes interesadas, segiin corresponda.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades

5.3.1 Organo de gobierno y alta direccién

El 6rgano de gobierno y la alta direccién deben asegurarse de que las responsabilidades y autoridades
para los roles pertinentes se asignen y comuniquen dentro de la organizacion.

El 6rgano de gobierno y la alta direcciéon deben asignar la responsabilidad y autoridad para:
a) asegurar que el sistema de gestioén del compliance cumple los requisitos de este documento;

b) informar al 6rgano de gobierno y a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion del
compliance.

El 6rgano de gobierno debe:
— asegurar que a la alta direccién se la mide en funcidn del logro de los objetivos de compliance;

— ejercer la supervision sobre la alta direcciéon en relacién con la operacion del sistema de gestion del
compliance.

La alta direccion debe:

— asignar recursos adecuados y apropiados para establecer, desarrollar, implementar, evaluar,
mantener y mejorar el sistema de gestion del compliance;

— asegurar que existen sistemas eficaces para informar oportunamente sobre el desempeio del
compliance;

— asegurar el alineamiento entre las metas estratégicas y las operativas y las obligaciones de
compliance;

— establecer y mantener los mecanismos de rendicién de cuentas, incluidas las consecuencias y
acciones disciplinarias;

— asegurar la integracion del desempefio del compliance en las evaluaciones de desempefio del
personal.

5.3.2 Funcién de compliance

La funcién de compliance debe responsabilizarse de la operacién del sistema de gestion del compliance,
que incluye lo siguiente:

— facilitar la identificacidn de las obligaciones de compliance;

— documentar la evaluacion de los riesgos de compliance (véase 4.6);

— alinear el sistema de gestién del compliance con los objetivos de compliance;
— medir y hacer seguimiento del desempefio del compliance;

— analizar y evaluar el desempeiio del sistema de gestion del compliance; para identificar cualquier
necesidad de accidn correctiva;

— establecer un sistema de informaciéon y documentacion del compliance;

— asegurarse de que el sistema de gestién del compliance se revise a intervalos planificados (véanse
9.2y 9.3);

— establecer un sistema para plantear inquietudes y asegurar que se aborden las inquietudes.

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© IS0 2021 - Todos los derechos reservados 9

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



ISO 37301:2021 (traduccioén oficial)

La funcién de compliance debe ejercer la vigilancia de que:

— las responsabilidades para lograr las obligaciones de compliance identificadas se asignen de forma
adecuada en toda la organizacion;

— las obligaciones de compliance estén integradas en las politicas, los procesos y los procedimientos;
— todo el personal pertinente esté formado como corresponda;

— estén establecidos indicadores de desempefio.

La funcion de compliance debe proporcionar:

— el acceso al personal a los recursos relacionados con las politicas, los procedimientos y los procesos
de compliance;

— el asesoramiento a la organizacidn en materias relacionadas con compliance.

NOTA Las tareas especificas de la funcién de compliance no exoneran a otros empleados de sus
responsabilidades de compliance.

La organizacion debe asegurar que a la funcidon de compliance se le ha dado acceso a:

— los tomadores de decisiones de alto nivel y a la oportunidad de contribuir en etapas tempranas de
los procesos de toma de decisiones,

— todos los niveles de la organizacion;
— todo el personal, informacién documentada y datos necesarios;

— elasesoramiento experto en legislacidn, normativa, cddigos y normas organizacionales pertinentes.

5.3.3 Direcciéon
La direccion debe ser responsable del compliance dentro de su area de responsabilidad:

— cooperando y apoyando ala funcién de compliance y animando a los empleados a hacerlo de la misma
forma;

— asegurando que todo el personal bajo su control cumple con las obligaciones, las politicas, los
procedimientos y los procesos de compliance de la organizacion;

— identificando y comunicando los riesgos de compliance en sus operaciones;

— integrando las obligaciones de compliance en las practicas y procedimientos de negocio existentes
en sus areas de responsabilidad;

— asistiendo y apoyando las actividades formativas de compliance;

— desarrollando la concienciacion del personal sobre las obligaciones de compliance y dirigiéndolos a
que cumplan los requisitos de formacién y competencia;

— animando al personal a plantear inquietudes en materia de compliance y apoyandoles e impidiendo
cualquier forma de represalia;

— participando activamente en la gestion y resolucion de incidentes y cuestiones relacionadas con
compliance cuando corresponda;

— asegurando que una vez que se identifica la necesidad de una accién correctiva, se recomienda y se
implementa la accién correctiva adecuada.
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5.3.4 Personal
Todo el personal debe:

— observar las obligaciones, las politicas, los procesos y los procedimientos de compliance de la
organizacién;

— informar sobre inquietudes, cuestiones y fallos de compliance;

— participar en la formacién cuando corresponda.

6 Planificacion

6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

Al planificar el sistema de gestion del compliance, la organizacién debe considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2 y determinar los riesgos y
oportunidades que necesitan abordarse para:

— asegurar que el sistema de gestioén del compliance puede lograr los resultados previstos;
— prevenir o reducir los efectos no deseados;

— lograr la mejora continua.

Al planificar el sistema de gestion del compliance, 1a organizacion debe considerar:

— sus objetivos de compliance (véase 6.2);

— las obligaciones de compliance identificadas (véase 4.5);
— los resultados de la evaluacién de los riesgos de compliance (véase 4.6).
La organizacién debe planificar:
a) lasacciones para abordar los riesgos y oportunidades;
b) laforma de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestidn del compliance;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

6.2 Objetivos de compliance y planificacion para lograrlos

La organizacion debe establecer los objetivos de compliance en las funciones y niveles pertinentes.
Los objetivos de compliance deben:

a) ser coherentes con la politica de compliance;

b) ser medibles (si es posible);

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) ser objeto de seguimiento;

e) comunicarse;

f) actualizarse cuando corresponda;

g) estar disponibles como informacién documentada.
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Cuando planifica como lograr sus objetivos de compliance, 1a organizacién debe determinar:
— qué se va a hacer;

— qué recursos seran necesarios;

— quién sera responsable;

— cudndo se finalizara;

— c¢oOmo se evaluaran los resultados.

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacién determina la necesidad de hacer cambios en el sistema de gestion del compliance,
los cambios deben realizarse de forma planificada.

La organizacién debe considerar:

— el propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias;

— el disefio y la eficacia operacional del sistema de gestidn del compliance;
— la disponibilidad de los recursos adecuados;

— laasignacidn o reasignacidn de las responsabilidades y autoridades.

7 Apoyo

7.1 Recursos

La organizaciéon debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion del compliance.

7.2 Competencia

7.2.1 Generalidades
La organizacion debe:

— determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que
afecta a su desempeio del compliance;

— asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacién, formacion o
experiencia adecuadas;

— cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas.

La informacién documentada para proporcionar evidencia de la competencia debe estar disponible.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo: la formacién, la tutoria o la reasignacién de las
personas empleadas actualmente; o la contratacion de personas competentes.
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7.2.2 Proceso de empleo

En relacién con todo su personal, la organizacién debe desarrollar, establecer, implementar y mantener
procesos de manera que:

a) las condiciones de empleo requieran que el personal cumpla con las obligaciones, las politicas, los
procesos y los procedimientos de compliance de la organizacion;

b) enun periodo de tiempo razonable desde su incorporacion al empleo, el personal reciba una copia o
se le dé acceso a la politica de compliance y a formacion relacionada con esa politica;

c) se tomen las acciones disciplinarias adecuadas contra el personal que infrinja las obligaciones, las
politicas, los procesos y los procedimientos de compliance de la organizacion.

Como parte del proceso de empleo, la organizacién debe considerar los riesgos de compliance que
presentan los roles y el personal y aplicar los procedimientos de debida diligencia que corresponda
antes de cualquier contratacion, cambio de puesto o promocion.

La organizacion debe implementar un proceso que permita la revision periddica de las metas de
desempefio, las bonificaciones de desempefio y demas incentivos, para verificar que se aplican las
medidas adecuadas para evitar que se fomente el no cumplimiento de compliance.

7.2.3 Formacion

La organizacion debe proporcionar formacién al personal pertinente de forma regular, desde su
incorporacion y a intervalos planificados determinados por la organizacidn.

La formacién debe:

a) ser adecuada a los roles del personal y a los riesgos de compliance a los que esta expuesto el
personal;

b) evaluarse en términos de eficacia;
c) revisarse regularmente.

Teniendo en cuenta los riesgos de compliance identificados, la organizacién debe asegurarse de que
se implementan procedimientos para abordar la toma de conciencia y la formaciéon en materia de
compliance para terceras partes que actian en su nombre y que pueden suponer un riesgo de compliance
para la organizacion.

Los registros de formacion se deben conservar como informacién documentada.

7.3 Toma de conciencia
Las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacién deben tomar conciencia de:
— la politica de compliance;

— su contribucién a la eficacia del sistema de gestion del compliance, incluidos los beneficios de una
mejora del desempefio del compliance;

— las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion del compliance.
— los medios y procedimientos para plantear inquietudes de compliance (véase 8.3);

— la relacion entre la politica de compliance y las obligaciones de compliance pertinentes para sus
roles;

— laimportancia de apoyar la cultura de compliance.

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© IS0 2021 - Todos los derechos reservados 13

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



ISO 37301:2021 (traduccioén oficial)

7.4 Comunicacion

La organizaciéon debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestion del compliance, que incluyan:

a) el contenido de la comunicacion;
b) cuando comunicar;

€) aquién comunicar;

d) c6émo comunicar.

La organizacion debe:

— considerar los aspectos de la diversidad y los obstaculos potenciales, al considerar sus necesidades
de comunicacién;

— asegurar que las opiniones de las partes interesadas se consideran al establecer los procesos de
comunicacion;

— al establecer los procesos de comunicacion:

— incluir las comunicaciones en su cultura de compliance, en sus objetivos y obligaciones de
compliance;

— asegurar que la informacion de compliance objeto de la comunicacién es consistente con la
informacion generada en el sistema de gestion del compliance y es fiable;

— responder a las comunicaciones pertinentes sobre el sistema de gestion del compliance;
— conservarlainformaciéon documentada como evidencia de sus comunicaciones, cuando corresponda;

— comunicar internamente la informacidn pertinente para el sistema de gestion del compliance a los
distintos niveles y funciones de la organizacion, incluidos los cambios en el sistema de gestion del
compliance, cuando corresponda;

— asegurar que sus procesos de comunicaciéon permiten al personal contribuir a la mejora continua
del sistema de gestion del compliance;

— asegurar que sus procesos de comunicacion posibilitan que el personal pueda plantear inquietudes
(véase 8.3);

— comunicar externamente la informacién pertinente para el sistema de gestiéon del compliance, como
se establece en los procesos de comunicacién de la organizacion e incluir la comunicacién en su
cultura de compliance, sus objetivos y obligaciones de compliance.

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades
El sistema de gestion del compliance de la organizacién debe incluir:
a) lainformacién documentada requerida en este documento;

b) la informacién documentada que la organizacion ha determinado como necesaria para la eficacia
del sistema de gestiéon del compliance.

NOTA La extensién de la informaciéon documentada para un sistema de gestién del compliance puede ser
diferente de una organizacidn a otra debido a:

— el tamafio de la organizacion y a su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;
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— la complejidad de los procesos y sus interacciones;

— la competencia de las personas.

7.5.2 Creacion y actualizacion de la informacion documentada

Al crear y actualizar informacién documentada, la organizacién debe asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:

— laidentificacién y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);

— elformato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y sus medios de soporte (por ejemplo,
papel, electrénico);

— larevision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion documentada

La informacién documentada requerida por el sistema de gestidn del compliance y por este documento
se debe controlar para asegurarse de que:

a) estadisponible y es adecuada para su uso, donde y cuando se necesite;

b) estd protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de confidencialidad, uso inadecuado, o
pérdida de integridad).

Para el control de la informaciéon documentada, la organizacion debe tratar las siguientes actividades,
segun corresponda:

— ladistribucidn, el acceso, la recuperacion y el uso;

— el almacenamiento y la preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
— el control de cambios (por ejemplo, control de version);

— laretencidn y la disposicién.

La informaciéon documentada de origen externo que la organizacién determina como necesaria para la
planificacién y operacion del sistema de gestion del compliance se debe identificar, segtin sea apropiado,
y controlar.

NOTA El acceso puede implicar una decisién en relacién al permiso, solamente para consultar la informacion
documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informaciéon documentada.

8 Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos y para implementar las acciones determinadas en el Capitulo 6 mediante:

— el establecimiento de criterios para los procesos;
— laimplementacidon del control de los procesos de acuerdo con los criterios.

La informacién documentada debe estar disponible en la medida necesaria para confiar en que los
procesos se han llevado a cabo segtin lo planificado.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar los efectos adversos, segin sea necesario.
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La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos o servicios que se proporcionan
externamente y son pertinentes al sistema de gestion del compliance, se controlan.

NOTA La contratacion externa de las operaciones de una organizacién no le exime de sus responsabilidades
legales o de sus obligaciones de compliance.

La organizacion se debe asegurar de que los procesos de terceras partes son controlados y se realiza un
seguimiento de los mismos.

8.2 Establecimiento de controles y procedimientos

La organizacién debe implementar controles para gestionar sus obligaciones de compliance y los riesgos
de compliance asociados. Estos controles se deben mantener, revisar y probar periédicamente para
asegurarse de que contintan siendo eficaces.

NOTA Los controles de prueba implican realizar un ejercicio disefiado para ver si el control cumple su

proposito o sino puede obviarse o si realmente es eficaz a la hora de reducir el impacto del riesgo o la probabilidad
de que este se produzca.

8.3 Planteamiento de inquietudes

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso para animar y permitir que
se informe (en caso de que haya motivos razonables para pensar que la informacion es cierta) sobre
los intentos de infraccion, las infracciones supuestas o reales de la politica o de las obligaciones de
compliance.

Este proceso debe:

— ser visible y accesible en toda la organizacion;

— tratar los informes de forma confidencial;

— aceptar los informes an6nimos;

— proteger a aquellos que realizan los informes de las represalias;
— permitir al personal que reciba asesoramiento.

La organizaciéon debe asegurarse de que el personal toma conciencia de los procedimientos de
informacion, sus derechos y proteccion y de que pueden usarlos.

8.4 Procesos de investigacion

La organizacién debe desarrollar, establecer, implementar y mantener procesos para valorar, evaluar,
investigar y cerrar los informes sobre casos supuestos o reales de no cumplimiento de compliance. Estos
procesos deben asegurar que la toma de decisiones es justa e imparcial.

Los procesos de investigacion deben realizarse de forma independiente y sin ningtun conflicto de
intereses por parte del personal competente.

La organizacién debe usar los resultados de las investigaciones para la mejora del sistema de gestién
del compliance cuando corresponda (véase el Capitulo 10).

La organizacion debe informar regularmente sobre las cantidades y los resultados de las investigaciones
al 6rgano de gobierno y a la alta direccidn.

La organizacién debe conservar la informaciéon documentada sobre la investigacion.
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9 Evaluacion del desempeiio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

La organizacién debe realizar seguimiento del sistema de gestion del compliance para asegurar que se
alcanzan los objetivos de compliance.

La organizacion debe determinar:
— qué debe ser objeto de seguimiento y qué es necesario medir;

— los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacidn, segin sea aplicable, para asegurar
resultados validos;

— cudando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;
— cudando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.
La informacién documentada para proporcionar evidencia de los resultados debe estar disponible.

La organizaciéon debe evaluar el desempefio de compliance y la eficacia del sistema de gestién del
compliance.

9.1.2 Fuentes de opinidn sobre el desempeiio del compliance

La organizacién debe establecer, implementar, evaluar y mantener procesos para buscar y recibir
opiniones de su desempefio del compliance de una serie de fuentes. La informacion debe analizarse y
evaluarse criticamente para identificar las causas raiz de no cumplimiento de compliance, asegurar
que se toman las acciones adecuadas y reflejar esta informacion en la evaluacién periédica de riesgos
requerida en el apartado 4.6.

9.1.3 Desarrollo de indicadores

La organizacion debe desarrollar, implementar y mantener un conjunto de indicadores adecuados que
ayuden a la organizacién a evaluar el logro de sus objetivos de compliance y a evaluar su desempefio del
compliance.

9.1.4 Informes de compliance

La organizacion debe establecer, implementar y mantener procesos para proporcionar informacion en
materia de compliance con el fin de asegurar que:

a) sedefinen los criterios adecuados para la presentacién de informes;

b) se establecen plazos para la presentacion periddica de informes;

c) seimplementa un sistema de informes de excepciones que facilita informacién ad hoc;

d) seimplementan sistemas y procesos para asegurar la exactitud e integridad de la informacién;

e) se facilita una informacion exacta y completa a las funciones o areas de la organizacion apropiadas,
para permitir que se adopten acciones preventivas, correctivas y correcciones de manera oportuna.

Cualquier informe emitido por la funcién de compliance para el 6rgano de gobierno o la alta direccién
debe protegerse adecuadamente de modificaciones.
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9.1.5 Mantenimiento de registros

Se deben mantener registros exactos y actualizados de las actividades de compliance de la organizacion
con objeto de ayudar en los procesos de seguimiento y revisiéon y para demostrar la conformidad con el
sistema de gestion del compliance.

9.2 Auditoria interna

9.2.1 Generalidades

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados, para proporcionar
informacion acerca de si el sistema de gestidn del compliance:

a) cumple:
— los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion del compliance;
— los requisitos de este documento;

b) seimplementay mantiene eficazmente.

9.2.2 Programa de auditoria interna

La organizacion debe planificar, establecer, implementar y mantener programas de auditoria que
incluyan la frecuencia, los métodos, responsabilidades, requisitos de planificacion e informes.

A la hora de establecer los programas de auditoria interna, la organizaciéon debe considerar la
importancia de los procesos involucrados y los resultados de las auditorias previas.

La organizacién debe:
a) para cada auditoria, definir los criterios, los objetivos y el alcance de la misma;

b) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad del proceso de auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se comunican a los directivos pertinentes y a la
direccion.

NOTA1 La direccién pertinente puede incluir la funcién de compliance, la alta direccién y el érgano de
gobierno.

La informaciéon documentada para proporcionar evidencia de la implementaciéon del programa de
auditorfa y de los resultados de las auditorias debe estar disponible.

NOTA2 LaNormalISO 19011 contiene directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.
9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

El 6rgano de gobierno y la alta direcciéon deben revisar el sistema de gestion del compliance de la
organizacioén a intervalos planificados, para asegurarse de suidoneidad, adecuacién y eficacia continuas.

9.3.2 Entradas para la revision del sistema
La revision por la direccién debe incluir:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direcciéon previas;
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b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes para el sistema de gestion
del compliance;

c) los cambios en las necesidades y las expectativas de las partes interesadas que son pertinentes
para el sistema de gestion del compliance;

d) lainformacion sobre el desempeno del compliance, incluidas las tendencias relativas a:
— las no conformidades, no cumplimientos de compliance y acciones correctivas;
— el seguimiento y los resultados de las mediciones;
— losresultados de las auditorias;

e) las oportunidades de mejora continua.

La revision por la direccidn debe tener en cuenta:

— laadecuacién de la politica de compliance;

— laindependencia de la funcién de compliance;

— el grado en el que se han cumplido los objetivos de compliance;

— la adecuacion de los recursos;

— la adecuacion de la evaluacion de riesgos de compliance;

— laeficacia de los controles e indicadores de desempeno existentes;

— lacomunicacién por parte de las personas que plantean inquietudes, partes interesadas, que incluye
opiniones (véase 9.1.2) y quejas;

— las investigaciones (véase 8.4);

— la eficacia del sistema de informes.

9.3.3 Resultados de la revision por la direccion

Los resultados de la revision por la direcciéon deben incluir las decisiones relacionadas con las
oportunidades de mejora continua y cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion del
compliance.

La informaciéon documentada para proporcionar evidencia de los resultados de la revision por la
direccién debe estar disponible.

10 Mejora

10.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema de gestion
del compliance.

10.2 No conformidades y acciones correctivas
Cuando ocurra una no conformidad o un no cumplimiento de compliance, la organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad o no cumplimiento de compliance y, segin sea aplicable:

1) tomar acciones para su control y correccion;
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2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluarlanecesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad y/o no cumplimiento
de compliance, o ambas con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) larevisién de la no conformidad y/o no cumplimiento de compliance;
2) ladeterminacidn de las causas de la no conformidad y/o no cumplimiento de compliance;

3) ladeterminacidn de si existen no conformidades y/o no cumplimientos de compliance similares,
o que potencialmente podrian ocurrir;

c) implementar cualquier accién necesaria;
d) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas;
e) sies necesario, hacer cambios en el sistema de gestion del compliance.

Lasacciones correctivas deben ser adecuadas alos efectos de las no conformidades y/o no cumplimientos
de compliance encontrados.

Debe estar disponible la informacién documentada para proporcionar evidencia de:

— la naturaleza de las no conformidades y/o no cumplimientos de compliance y cualquier accién
tomada posteriormente;

— los resultados de cualquier accion correctiva.
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Anexo A
(informativo)

Guia para el uso de este documento

A.1 Antecedentesy alcance

A.1.1 Generalidades

El proposito de la guia contenida en este anexo es indicar los enfoques y tipos de acciones que puede
tomar una organizacién al implementar su sistema de gestién del compliance. No pretende ser
exhaustiva o preceptiva, ni que las organizaciones estén obligadas a implementar todas las sugerencias
recogidas en esta guia con el fin de tener un sistema de gestion del compliance que cumpla los requisitos
de este documento. Los pasos dados por la organizacién deben ser razonables respecto de la naturaleza
y extension de los riesgos de compliance a los que se enfrenta para cumplir con sus obligaciones de
compliance.

Una organizacién puede elegir implementar este sistema de gestion del compliance como un sistema
aparte, sin embargo, lo ideal serfa implementarlo junto con el resto de sus sistemas de gestién, como
los de riesgos, antisoborno, calidad, ambiental, seguridad de la informacién y responsabilidad social,
por poner algunos ejemplos. En estos casos, la organizaciéon puede consultar las Normas ISO 31000,
ISO 37001, ISO 9001, ISO 14001 e ISO/IEC 27001, asi como la Norma ISO 26000.

A.1.2 Alcance

Las organizaciones de cualquier tamafo, complejidad o industria pueden aplicar esta norma para
crear un sistema de gestion del compliance, siguiendo sus requisitos. Ello les permitira comprender su
contexto, sus operaciones de negocio, obligaciones resultantes y riesgos de compliance y les ayudara
a implementar pasos razonables para que cumpla sus obligaciones. Se debe seguir cada uno de los
requisitos de este documento. Sin embargo, la guia contenida en este anexo tiene caracter informativo.

En la practica, a menudo es mas sencillo implementar un sistema de gestion del compliance en linea con
esta norma en organizaciones pequeias, porque son menos complejas. Las organizaciones pequefias y
medianas mejoraran las practicas de la organizacion mediante el uso de los principios de los requisitos
de esta norma.

El documento hace referencia al 6rgano de gobierno y a la alta direccion y define lo que significan estos
términos en una variedad de contextos y lugares. De igual modo que la norma puede utilizarse en todas
las organizaciones, si su organizacién en particular no utiliza estos términos, entonces hay que fijarse
en el propdsito de su uso: los requisitos o direcciones se aplicarian a la persona o grupo de personas que
tienen la autoridad y responsabilidad en lo més alto de la organizacion.

A.2 Referencias normativas

En este documento no existen referencias normativas. Los usuarios pueden consultar la bibliografia
para obtener mas informacién y conocer las normas internacionales pertinentes para el compliance.

A.3 Términos y definiciones

Este documento ha adoptado la “estructura de alto nivel” (HLS, por sus siglas en inglés) desarrollada
por ISO para mejorar el alineamiento entre sus normas internacionales para sistemas de gestion. La
estructura HLS establece la secuencia de capitulos, terminologia y definiciones comunes y un texto
principal idéntico que forma el ntcleo de las normas ISO de sistemas de gestion (MSS, por sus siglas
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en inglés). Esto significa que algunas de estas definiciones podrian no utilizarse de una forma que le
resulte familiar. Las definiciones facilitadas podrian considerarse al usar este documento a modo de
aclaracion.

Este enfoque comun hacia las MSS incrementa el valor de dichas normas para los usuarios. Es
particularmente util para esas organizaciones elegir operar un sistema de gestion Unico (a veces
llamado «integrado») que cumpla los requisitos de dos o mas MSS simultaneamente. Las organizaciones
que no hayan adoptado MSS o un marco de gestién del compliance pueden adoptar facilmente este
documento como una guia independiente en su organizacion.

Se puede encontrar mas informaciéon sobre MSS y la estructura HLS en:

https://www.iso.org/management-system-standards.html.

A.4 Contexto de la organizacion

A.4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

El propésito de este capitulo es que las organizaciones establezcan un alto grado de comprension
(por ejemplo, estratégica) de las cuestiones importantes que puedan afectar su sistema de gestion
del compliance. Los conocimientos obtenidos se utilizan entonces para orientar el enfoque hacia la
planificacién, implementacién, operacién y mejora del sistema de gestion del compliance.

Consiste en el proceso de revisar toda la informacién disponible de la organizacion: lo que hace, donde,
cémo y por qué. Se realiza una evaluacion de factores externos y factores clave por su impacto en la
organizacion en términos de sus obligaciones de compliance.

Las obligaciones de compliance mas obvias proceden de los contextos legales y regulatorios en los que
su organizacién opera, pero las obligaciones o los riesgos también podrian surgir de otros factores
como se sugiere en este documento. Su organizacion deberia también considerar las tendencias futuras
pertinentes que podrian tener un impacto.

Los factores internos también deberian tomarse en consideracion. En el documento se incluyen algunos
ejemplos. La lista no es exhaustiva, pudiendo haber otros que sean pertinentes para su organizacion.

A.4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Las organizaciones deberian establecer una comprension de las necesidades y expectativas de las
personas u organizaciones que pueden afectar, verse afectadas o percibirse como afectadas por el
sistema de gestion del compliance.

Algunas son obligatorias porque se han incorporado a los requisitos formales, como: leyes, reglamentos,
permisos y licencias y acciones gubernamentales o judiciales. Puede haber otros requisitos formales
que no estan incluidos aqui y que se apliquen.

Otras necesidades y expectativas de una parte interesada se convierten en obligaciones cuando se
especifican y la organizacion decide adoptarlas voluntariamente al formalizar un acuerdo o contrato.
Una vez que la organizacién ha decidido sobre ellas, se convierten en obligaciones de compliance.

Entre los ejemplos de partes interesadas externas pueden incluirse, entre otras:
— los gobiernos y las agencias gubernamentales;

— los organismos reguladores;

— los clientes;

— los contratistas;

— los proveedores;
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— las terceras partes intermediarias;

— los propietarios, los accionistas e inversores;

— las organizaciones no gubernamentales;

— lasociedad y los grupos de la comunidad;

— los socios comerciales.

Entre los ejemplos de partes interesadas internas pueden incluirse, entre otras:
— el 6rgano de gobierno;

— la direccién;

— los empleados;

— las funciones internas tales como la gestion del riesgo, el control interno, la auditoria interna, los
recursos humanos.

A.4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion del compliance

La determinacion del alcance de un sistema de gestion del compliance es el proceso por el que las
organizaciones establecen los limites fisicos y organizacionales a los que se aplica el sistema de gestién
del compliance. Al hacerlo, la organizacién tiene la libertad y la flexibilidad de elegir implementar el
sistema de gestion del compliance en toda la organizacion, en una unidad especifica o en una funcién
especifica dentro de la organizacidn.

Tipicamente, un sistema de gestidon del compliance se implementara en toda la organizacion y -en caso
de grupos de organizaciones- en todo el grupo de organizaciones para evitar la dualidad de normas de
conducta ética 'y compliance.

El alcance deberia ser razonable y proporcionado teniendo en cuenta la naturaleza y la extension de los
riesgos de compliance a los que se enfrenta la organizacidn.

Al establecer el alcance del sistema de gestién del compliance y al determinar los requisitos que la
organizacién va a adoptar conviene entender el contexto y los requisitos de las partes interesadas
pertinentes.

A.4.4 Sistema de gestion del compliance

Un sistema de gestiéon del compliance es un marco que integra estructuras, politicas, procesos y
procedimientos esenciales para conseguir los resultados del compliance deseados y actuar para
prevenir, detectar y reaccionar ante un no cumplimiento de compliance.

Tipicamente, el marco de un sistema de gestion del compliance es una cuestién estructural: la
infraestructura necesaria sobre la que se construye este sistema. Luego es necesario hacerlo operativo
a través de la implementacion de politicas, procesos y procedimientos. Después, es necesario mantener
y mejorar continuamente el sistema de gestion del compliance.

Hay muchos elementos en un sistema de gestion del compliance. Algunos elementos del sistema de
gestion del compliance se diseflaran para apoyar comportamientos deseados, mientras que otros
se diseflardn para evitar comportamientos no deseados. Algunos elementos sirven inicamente para
realizar un seguimiento del desempefio del compliance de la organizaciéon o emitir alertas ante no
cumplimientos de compliance.

El sistema de gestion del compliance reconocera que los errores ocurren y contard con procesos que
aseguren que hay una reaccién adecuada. Una reaccion adecuada incluird remediar los procesos y
sistemas y las partes afectadas.
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El sistema de gestion del compliance deberia basarse en los principios de buena gobernanza,
proporcionalidad, integridad, transparencia, rendiciéon de cuentas y sostenibilidad.

El sistema de gestion del compliance deberia estar disponible de forma documentada.

A.4.5 Obligaciones de compliance

La organizacién deberia tomar las obligaciones de compliance como base para establecer, desarrollar,
implementar, evaluar, mantener y mejorar su sistema de gestion del compliance.

Los requisitos con los que una organizaciéon debe cumplir obligatoriamente pueden incluir:
— lasleyes y las reglamentaciones;

— los permisos, las licencias u otras formas de autorizacion;

— las 6rdenes, las reglas u orientaciones emitidas por agencias reguladoras;

— las sentencias de cortes o tribunales administrativos;

— los tratados, las convenciones y los protocolos.

Los requisitos que una organizacion elige cumplir voluntariamente pueden incluir:
— los acuerdos con grupos comunitarios u organizaciones no gubernamentales;
— los acuerdos con autoridades publicas y clientes;

— los requisitos organizacionales, como politicas y procedimientos;

— los principios voluntarios o codigos de practica;

— el etiquetado voluntario o compromisos medioambientales;

— las obligaciones derivadas de acuerdos contractuales con la organizacion;

— las normas organizacionales e industriales pertinentes.

La organizacién deberia identificar obligaciones de compliance por departamentos, funciones y
diferentes tipos de actividades organizacionales para determinar quiénes se ven afectados por estas
obligaciones de compliance.

Los procesos para obtener informacién sobre cambios en leyes y en otras obligaciones de compliance
pueden incluir:

— estar en las listas de distribucion de los reguladores pertinentes;
— ser miembros de grupos profesionales;

— suscribirse a servicios de informacion pertinentes;

— asistir a foros de la industria y seminarios;

— revisar las paginas web de los reguladores;

— mantener reuniones con los reguladores;

— llegar a acuerdos con asesores legales;

— revisar las fuentes de las obligaciones de compliance (por ejemplo, pronunciamientos regulatorios y
sentencias judiciales).
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Se deberia adoptar un enfoque basado en el riesgo, es decir, una organizacién deberia comenzar con
la identificacién de la obligaciéon de cumplimiento mas importante pertinente para el negocio y luego
centrarse en todas las demas obligaciones de compliance (principio de Pareto).

Cuando sea apropiado, la organizaciéon deberia establecer y mantener un solo documento (como
un registro o bitadcora) que establezca todas sus obligaciones de compliance y tener un proceso para
actualizar el documento de manera regular.

Ademas de establecer las obligaciones de compliance, el documento deberia incluir, pero no limitarse a:
— el impacto de las obligaciones de compliance;

— la gestion de las obligaciones de compliance;

— los controles vinculados a las obligaciones de compliance;

— la evaluacion de riesgos.

A.4.6 Evaluacion de los riesgos de compliance

La evaluacion de los riesgos de compliance constituye la base para la implementacion del sistema de
gestion del compliance y la asignacion de recursos y de procesos adecuados y apropiados para gestionar
los riesgos de compliance identificados.

Los riesgos de compliance se pueden caracterizar por la probabilidad de ocurrencia y por las
consecuencias del no cumplimiento de compliance de la politica y las obligaciones de compliance de la
organizacién.

Los riesgos de compliance incluyen riesgos de compliance inherentes y residuales. Los riesgos de
compliance inherentes hacen referencia a todos los riesgos de compliance a los que se enfrenta una
organizacién en una situacion sin control y sin ninguna de las medidas correspondientes para el
tratamiento de los riesgos de compliance. Los riesgos de compliance residuales son los riesgos de
compliance que no controlan de forma eficaz las medidas existentes para el tratamiento de los riesgos
de compliance.

La organizacidon deberia analizar los riesgos de compliance considerando las causas raiz de los no
cumplimientos de compliance y sus consecuencias, al mismo tiempo que se incluye la probabilidad de
que se produzcan estas repercusiones. Las consecuencias pueden incluir, por ejemplo, dafio personal y
ambiental, pérdidas econ6émicas, dafio en la reputacion, cambios administrativos y responsabilidades
civiles y penales.

La identificacién de los riesgos de compliance incluye la identificacion de las fuentes de los riesgos
de compliance y la definicién de las situaciones de riesgo de compliance. Las organizaciones deberian
identificar las fuentes de los riesgos de compliance dentro de diversos departamentos, funciones y
distintos tipos de actividades organizacionales de acuerdo con las responsabilidades del departamento,
las responsabilidades del puesto y los distintos tipos de actividades organizacionales. La organizacién
deberia identificar de forma regular las fuentes de los riesgos de compliance y definir las situaciones de
riesgo de compliance correspondientes a cada fuente de riesgo de compliance para desarrollar una lista
de fuentes de riesgos de compliance y una lista de situaciones de riesgo de compliance.

La evaluacion del riesgo implica comparar el nivel del riesgo de compliance que es aceptable para la
organizacion con el nivel de riesgo de compliance que se establece en la politica de compliance.

Los riesgos de compliance deberian reevaluarse periédicamente y en todo caso cuando haya:
— actividades, productos o servicios nuevos o modificados;
— cambios en la estructura o en la estrategia de la organizacion;

— cambios externos significativos, tales como circunstancias econémico-financieras, condiciones de
mercado, pasivos y relaciones con los clientes;
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— cambios en las obligaciones de compliance;
— fusiones o adquisiciones;

— no cumplimientos de compliance (incluso un Unico caso de no cumplimiento de compliance puede
constituir un cambio material de las circunstancias) o situaciones cercanas al no cumplimiento.

El alcance y el nivel de detalle de la evaluacién de riesgos de compliance dependen de la situacién
de riesgo, el contexto, el tamafio y los objetivos de la organizacién y pueden variar para sub-areas
especificas (por ejemplo, ambiental, financiera, social).

El enfoque basado en el riesgo en la gestion del compliance no significa que para situaciones de riesgo
bajo de no cumplimientos de compliance, 1a organizacién acepte no cumplimientos de compliance. Ayuda
a las organizaciones a centrar la atencion primaria y los recursos en los riesgos mas elevados de forma
prioritaria y, en dltima instancia, cubrira todos los riesgos de compliance. Todos los riesgos/situaciones
de compliance identificados son objeto de seguimiento y tratamiento.

Cuando se lleva a cabo una evaluacién de los riesgos (véase como orientaciéon la Norma ISO 31000) se
deberia prestar atencién a las técnicas adecuadas (como las detalladas en la Norma IEC 31010).

A.5 Liderazgo

A.5.1 Liderazgoy compromiso

A.5.1.1 Organo de gobierno y alta direccién

Para que el compliance sea eficaz requiere un compromiso activo por parte del drgano de gobierno y de
la alta direccién que permee toda la organizacion.

Para el sistema de gestion del cumplimiento es vital que el 6rgano de gobierno y la alta direccién
demuestren de forma clara y visible su compromiso con el logro de los objetivos del sistema de gestion
del compliance.

Los no cumplimientos de compliance pueden tener un impacto negativo en el negocio como dafio en la
reputacion, pérdida de licencia para operar o de oportunidad y derivar en un coste considerable. Por
ello, el érgano de gobierno y la alta direccién deberian reconocer la importancia estratégica de una
gestion del compliance eficaz.

Esta norma enumera muchas formas en las que los lideres pueden demostrar su compromiso. La forma
primordial de hacerlo es a través del apoyo activo y visible al establecimiento y mantenimiento del
sistema de gestion del compliance.

El grado de compromiso se pone de manifiesto por el grado en el que:

— el 6rgano de gobierno y todos los niveles de la direccion, a través de sus acciones y decisiones,
demuestran activamente su compromiso por establecer, desarrollar, implementar, evaluar,
mantener y mejorar un sistema de gestion del compliance eficaz y que genera respuesta por parte de
la organizacion;

— la politica de compliance esta formalmente aprobada por el 6rgano de gobierno;

— la alta direccién asume la responsabilidad de asegurar que el compromiso de compliance en la
organizacion es plenamente alcanzado;

— todos los niveles de la direccién transmiten a todo el personal de forma consistente un mensaje
claro (demostrado de palabra y accidn) de que la organizacién cumplira con sus obligaciones de
compliance;

— el compromiso hacia el compliance se comunica ampliamente a todo el personal y a las partes
interesadas pertinentes en declaraciones claras y convincentes y apoyadas por acciones;
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— la funciéon de compliance tiene personal con la competencia, la autoridad y la independencia
adecuadas que reflejan la importancia de que el compliance sea eficaz y tiene acceso directo al
organo de gobierno;

— se asignan recursos adecuados para establecer, desarrollar, implementar, evaluar, mantener y
mejorar una cultura de compliance robusta a través de actividades de concienciacién y formacién
para todo el personal y las partes interesadas pertinentes;

— las politicas, los procesos y los procedimientos reflejan, no solo los requisitos legales, sino también
c6digos voluntarios y los valores fundamentales de la organizacion;

— la organizacion asigna y exige la rendicion de cuentas en materia de compliance a la direccién en
todos los niveles de la organizacion;

— se realizan revisiones periddicas del sistema de gestion del compliance (se recomienda, al menos,
una al afno);

— el desempeiio del compliance en la organizacién se mejora de forma continua;
— las acciones correctivas se toman oportunamente;

— eldrganode gobiernoylaaltadireccion siguen el sistema de gestion del compliance de la organizacion.

A.5.1.2 Cultura de compliance

Los factores que apoyaran el desarrollo de una cultura de compliance, entre otros, son:
— un conjunto claro de valores publicados;

— una direccion que implementa y respeta activa y visiblemente los valores;

— la consistencia en el tratamiento de no cumplimientos de compliance, con independencia de la
posicion;

— guiar, entrenar y predicar con el ejemplo;

— una evaluacién adecuada del personal potencial previa a su incorporacién para funciones criticas
que incluyen la debida diligencia;

— un programa de iniciacién u orientacién que enfatice el compliance y los valores de la organizacion;

— laformacién continua en compliance, que incluye actualizaciones de la formacién a todo el personal
y a las partes interesadas pertinentes;

— la comunicacién continua de las cuestiones de compliance;

— los sistemas de evaluacién del desempeno que consideren la evaluacién del comportamiento de
compliance y que incluyan retribuciones del desempefio en base al logro de objetivos y parametros
clave de compliance;

— unreconocimiento visible de los logros en la gestion del compliance y en sus resultados;

— las medidas disciplinarias rapidas y proporcionadas en caso de infracciones de las obligaciones de
compliance intencionadas o negligentes;

— una relacion clara entre la estrategia de la organizacién y los roles individuales, que enfatizan el
compliance como esencial para alcanzar los resultados de la organizacion;

— la comunicacién abierta y adecuada sobre el compliance, interna y externamente.
La evidencia de una cultura de compliance se mide por el grado en que:
— se implementan los puntos sefialados arriba;
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— las partes interesadas (especialmente el personal) creen que se han implementado los puntos
sefalados arriba;

— elpersonalentiendelarelevancia delas obligaciones de compliancerelativas asus propiasactividades
y a las de sus unidades de negocio;

— las acciones correctivas para abordar los no cumplimientos de compliance se asumen como propios
y se gestionan en todos los niveles adecuados de la organizacién cuando sea necesario;

— se valora el papel de la funcion de compliance y sus objetivos;

— al personal se le permite y anima a plantear inquietudes relativas al compliance al nivel adecuado de
la direccién, incluyendo a la alta direccién y al érgano de gobierno.

La organizacion deberia:
a) medir su cultura de compliance;

b) recabar aportaciones de todos los empleados para determinar si perciben el compromiso de
compliance del 6rgano de gobierno, la alta direccion y la direccion media;

c) establecer planes de accion basados en los resultados de los indicadores de la cultura de compliance
de la organizacién.

A.5.1.3 Lagobernanza del compliance
La gobernanza del compliance se apoya en los siguientes principios fundamentales.

La funcién de compliance tiene acceso directo al 6rgano de gobierno y a la alta direccién. Pueden obviar
a otros dentro de la organizacién en caso necesario y comunicarse directamente con otra persona o
personas con la maxima autoridad para actuar. Esto beneficia directamente al 6rgano de gobierno
y a la alta direcciéon de forma que pueden ejercer sus tareas. Este acceso deberia planificarse y ser
sistematico. Por ejemplo, la funciéon de compliance podria tener una linea de informacién directa con el
primer ejecutivo y una linea de informacion discontinua con el comité de auditoria, el presidente o con
toda la junta.

La funcién de compliance deberia ser independiente y no estar en conflicto con la estructura de la
organizacion u otros elementos. Son libres para actuar sin ninguna interferencia con la linea de mando.

La funciéon de compliance tiene autoridad. La funcién de compliance no es una posiciéon menor que
se pueda desautorizar o a la que puedan modificar sus informes o informacién los que tienen mas
autoridad. La funcién de compliance puede dirigir a otros empleados en caso necesario. La funcién de
compliance deberia tener voz (“voice at the table”) para defender y plantear cualquier inquietud relativa
al compliance.

La funcion de compliance dispone de los recursos adecuados para apoyar a la organizacion a llevar a
cabo el trabajo necesario y las responsabilidades del sistema de gestién del compliance sin restricciones,
incluido el acceso a la tecnologia para permitir que el sistema de gestién del compliance sea exhaustivo
y apoye de forma eficaz a la organizacion en el logro de sus objetivos de compliance.

A.5.2 Politica de compliance

La politica de compliance establece los principios generales y el compromiso de accién de una
organizacién para lograr el compliance. Establece el nivel de responsabilidad y de desempefio que se
requiere y establece las expectativas bajo las que se evaluaran las acciones. La politica deberia ser
adecuada para las obligaciones de compliance de la organizacidn que se derivan de sus actividades.

La politica de compliance deberia ser aprobada por el 6rgano de gobierno.
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La politica de compliance deberia especificar:

— la aplicacién y el contexto del sistema de gestion del compliance en relaciéon con el tamafio, la
naturaleza y la complejidad de la organizacion y del entorno en el que opera;

— el grado en el que el compliance se va a integrar con otras funciones, tales como gobernanza, riesgos,
auditoria y asesoria juridica;

— los principios segtn los cuales se van a gestionar las relaciones con partes interesadas internas y
externas.

La politica de compliance no deberia ser un documento unico, sino que deberia estar apoyado por otros
documentos, que incluyen politicas y procesos, operacionales.

La politica de compliance deberia estar traducida a otros idiomas en caso de ser necesario.

La politica de compliance deberia ser adecuada para las obligaciones de compliance de la organizacion
que se derivan de su alcance y sus actividades.

Al desarrollar la politica de compliance, se deberia considerar lo siguiente:

a) las obligaciones especificas internacionales, las regionales o las locales;

b) laestrategia, los objetivos, la cultura y el enfoque de gobernanza de la organizacion;
c) laestructura de la organizacidn;

d) lanaturalezay el nivel de riesgo asociado a los no cumplimientos de compliance;
e) lasnormas, los cédigos, las politicas internas y los procedimientos adoptados;

f) las normas de la industria.

Las politicas de compliance pueden constar de:

— unadeclaracion de la mision;

— una declaracién de politica general;

— las estrategias de gestion y la asignacion de responsabilidades y los recursos;
— los procedimientos estandar de compliance;

— la auditoria, la debida diligencia y el compliance.

A.5.3 Roles, responsabilidades y autoridades

A.5.3.1 Organo de gobierno y alta direccién

El involucramiento activo y la supervisiéon por parte de un 6rgano de gobierno es una parte integral
de un sistema de gestion del compliance eficaz. Lo anterior contribuye a asegurar que los empleados
comprenden plenamente la politica de compliance y los procedimientos operacionales de compliance
de la organizacién y como se aplican en sus trabajos, asi como a que las obligaciones de compliance se
lleven a cabo con eficacia.

Para que un sistema de gestion del compliance sea eficaz, se necesita que el 6rgano de gobierno y la alta
direccion prediquen con el ejemplo, adhiriéndose y apoyando activa y visiblemente al compliance y el
sistema de gestion del compliance.

Muchas organizaciones -dependiendo de su tamafio- también tienen a una persona que tiene la
responsabilidad general de la gestién del compliance, aunque también puede ser algo adicional a otros
roles o funciones, incluidos comités existentes, unidades organizacionales, o contratar externamente
algunos elementos a expertos en compliance.
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La alta direccion deberia fomentar comportamientos que crean en el compliance y lo apoyen y no
deberia tolerar comportamientos que comprometen el compliance.

La alta direccién deberia asegurar:

— el alineamiento de los compromisos de compliance de la organizacién con sus valores, objetivos y
estrategia para posicionar el compliance de forma adecuada;

— el impulso para que todos los empleados acepten la importancia de alcanzar los objetivos de
compliance de los que son responsables o sobre los que tienen que rendir cuentas;

— la creaciéon de un entorno en el que se fomente que se informe sobre los no cumplimientos de
compliance y en el que se proteja de represalias al empleado que informe;

— que el compliance se incorpora ala cultura mas amplia de la organizacién y alas iniciativas de cambio
cultural;

— laidentificacion de los no cumplimientos de compliance y actuar de forma inmediata para corregirlos
o gestionarlos;

— que los objetivos y metas operacionales no comprometen un comportamiento adecuado.

La alta direccion deberia revisar el desempefio del sistema de gestion del compliance a intervalos
planificados (por ejemplo, trimestral o mensualmente) haciendo referencia a los KPIs y otra informacion
clave para asegurar que el sistema de gestion del compliance logre sus objetivos.

La eficacia de un sistema de gestion del compliance requiere de un compromiso de la alta direccion
mediante el establecimiento de normas y un ejercicio de supervisién razonable. La alta direccion
deberia tener conocimiento del contenido y la operacion del sistema de gestion del compliance y
deberia asegurarse de que la organizacion tiene los procesos adecuados para un sistema de gestion del
compliance eficaz.

A.5.3.2 Funcién de compliance

Muchas organizaciones tienen una persona dedicada (por ejemplo, un responsable de compliance o
compliance officer) responsable de la gestion del compliance en el dia a dia, y otras tienen un comité
de compliance multifuncional para coordinar el compliance en toda la organizacién. La funcién de
compliance trabaja en conjunto con la direccion.

No todas las organizaciones crearan una funcién de compliance separada, algunas pueden asignar
esta funciéon a una posicién existente o contratar externamente esa funcién. Cuando se contrate
externamente, las organizaciones deberian considerar no asignar la totalidad de la funcién de
compliance a terceras partes. Incluso si contrata externamente parte de la funcién, deberia considerar
mantener la autoridad sobre ella y vigilar esas funciones.

Cuando se asigne la responsabilidad del sistema de gestiéon del compliance, se deberia considerar
asegurar que la funcién de compliance demuestra:

— laintegridad y el compromiso con el compliance;
— las habilidades de comunicacién eficaz y de capacidad de influencia;
— la capacidad y el prestigio para que sus consejos y directrices tengan aceptacién;

— la competencia pertinente para disefiar, implementar y mantener los sistemas de gestion del
compliance;

— lafirmeza, los conocimientos del negocio y la experiencia para probar y afrontar desafios;
— un enfoque estratégico y proactivo hacia el compliance;
— que dispone de tiempo suficiente para cumplir las necesidades del puesto.
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La funcién de compliance deberia tener autoridad, respaldo e independencia. Autoridad significa que el
organo de gobierno y la alta direccién conceden poderes suficientes a la funciéon de compliance. Respaldo
significa que es probable que otros empleados escuchen y respeten su opinién. Independencia significa
que el involucramiento personal de la funcién de compliance se encuentra lo mas alejada posible de las
actividades expuestas a riesgos de compliance.

La funcién de compliance deberia estar libre de conflictos de intereses para cumplir su papel.

A.5.3.3 Direccion

Las responsabilidades de la alta direccién no deberian verse como una exoneracion a otros niveles de
la direccién de sus responsabilidades de compliance, ya que todos los directivos tienen un papel que
jugar con relacion al sistema de gestion del compliance. Es, por tanto, importante que se establezcan
claramente sus respectivas responsabilidades y que se incluyan en sus descripciones de puesto de
trabajo.

Las responsabilidades de compliance de los directivos variaran, necesariamente, en funcién de los
niveles de autoridad, influencia y otros factores, tales como la naturaleza y el tamafio de la organizacion.
Sin embargo, es probable que algunas responsabilidades sean probablemente comunes a través de una
variedad de organizaciones.

A.5.3.4 Personal
Se espera que todo el personal cumpla con las obligaciones de compliance.

El personal deberia asegurarse de que conoce sus responsabilidades de compliance y de que las lleva a
cabo de forma eficaz. Para ello, recibiran el apoyo de los elementos del sistema de gestion del compliance,
como formacidn, politicas y procedimientos y el cédigo de conducta.

El personal deberia ser proactivo y contribuir al conocimiento y las mejoras que podrian ayudar en el
desempefio del sistema de gestion del compliance.

A.6 Planificacion

A.6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

La planificacién para el sistema de gestion del compliance se realiza a nivel estratégico, frente a la
planificacién de las operaciones que se realiza para la planificacion y el control operacional.

El proposito de planificar es anticipar escenarios y consecuencias potenciales y, por tanto, tiene caracter
preventivo. Basandose en los resultados de la evaluacion de los riesgos de compliance, la organizacién
deberia planificar como abordar los efectos no deseados antes de que ocurran y cdmo beneficiarse de
las condiciones o circunstancias favorables que pueden apoyar la eficacia del sistema de gestion del
compliance.

La planificacién deberia también incluir la determinacién de cémo incorporar las acciones consideradas
necesarias o beneficiosas para el sistema de gestion del compliance en las actividades y procesos de
negocio. La incorporacion puede lograrse mediante el establecimiento de objetivos, control operacional
u otras clausulas especificas (por ejemplo, provision de recursos, competencia). También se deberian
planificar las medidas para evaluar la eficacia del sistema de gestion del compliance. Estas pueden
incluir, el seguimiento, las técnicas de medicidn, la auditoria interna o la revision por la direccién.

A.6.2 Objetivos de compliance y planificacion para lograrlos
Los objetivos deberian especificarse de forma que se puedan medir los resultados.
Un ejemplo de objetivo de compliance: impartir formaciéon en compliance al personal pertinente al

menos una vez al afio.
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Se deberian determinar las acciones que se requieren para lograr los objetivos (es decir, “qué”) y un
marco temporal asociado (es decir, “cuando”) y la persona responsable (es decir, “quién”). El estado
y progreso de los objetivos deberia ser objeto de seguimiento periddico, registrarse, evaluarse y
actualizarse cuando sea necesario.

A.7 Apoyo
A.7.1 Recursos

Los recursos incluyen recursos financieros, humanos y técnicos, asi como el acceso a asesoramiento
externo y a habilidades especializadas, infraestructura organizacional, desarrollo profesional,
tecnologia y material de referencia actual sobre la gestion del compliance y las obligaciones legales.

A.7.2 Competencia

A.7.2.1 Generalidades

El término “competencia” significa la capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de
lograr los resultados previstos. La competencia requiere de conocimientos, experiencia y habilidades
para que esa persona pueda realizar su funcidén de forma eficaz. La organizacién deberia determinar
para todo el personal la experiencia y los conocimientos necesarios para que cumplan con sus tareas de
modo que la organizacién pueda proporcionar sus productos y servicios a los clientes. La organizacion
deberia establecer evidencia de la competencia (por ejemplo, descripciones de los puestos de trabajo,
declaraciones de posiciones) que se puedan considerar al cubrir los puestos.

Las medidas (por ejemplo, la formacién) deberian adoptarse para asegurar que las competencias
existentes se mantienen y se adquieren nuevas. Deberia existir documentaciéon adecuada de las
competencias, asi como de las medidas adoptadas para mantener o adquirir esas competencias.

A.7.2.2 Proceso de empleo

Antes de contratar personal o de promocionar al personal existente, la organizaciéon deberia llevar a
cabo la debida diligencia que podria incluir comprobaciones de referencias o de antecedentes.

A.7.2.3 Formacion

El 6rgano de gobierno, la direccion y el personal con obligaciones de compliance deberian ser capaces de
cumplirlas de forma eficaz. La obtencion de esa capacidad se puede lograr de muchas maneras, incluso
las habilidades y conocimientos que se requieran, a través de educaciéon, formaciéon o experiencia
profesional.

El objetivo de un programa de formacidn es asegurar que el personal es competente para cumplir
con su rol profesional de forma consistente con la cultura de compliance de la organizacién y con el
compromiso que tiene con el compliance.

Una formacidn disefiada y ejecutada adecuadamente puede proporcionar una manera eficaz para que el
personal comunique riesgos de compliance que previamente no hubieran sido identificados.

La educacién y formacién deberian:

— cuando sea necesario, estar basadas en una evaluacién de las carencias de conocimientos y
competencias del empleado;

— ser lo suficientemente flexibles como para tener en cuenta varias técnicas para adaptarse a las
diferentes necesidades de las organizaciones y del personal;

— disefarse, desarrollarse e impartirse por personal experimentado y cualificado;

— impartirse en la lengua local cuando sea aplicable;
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— ser valoradas y evaluadas desde el punto de vista de su eficacia de forma periddica.

La formacion interactiva puede ser la mejor forma de impartir formacién si los no cumplimientos de
compliance pudieran tener consecuencias serias.

La organizaciéon deberia proporcionar formacién en el dambito en el que se han producido malas
practicas.

Se deberia considerar la necesidad de impartir formacioén adicional en compliance siempre que haya:
— unos cambios en la posicién o en las responsabilidades;

— un cambio en las politicas, procesos y procedimientos internos;

— un cambio en la estructura organizacional;

— unos cambios en las obligaciones de compliance, especialmente en los requisitos legales y los
requisitos de las partes interesadas;

— unos cambios en las actividades, productos y servicios;

— unas cuestiones identificadas en el seguimiento, auditorias, revisiones, reclamaciones y no
cumplimientos de compliance, incluidas las opiniones de las partes interesadas.

A.7.3 Toma de conciencia

La toma de conciencia implica que las politicas de compliance son accesibles y estan disponibles para
todo el personal y que se comprenden.

La toma de conciencia relativa al compliance se puede lograr mediante métodos como, pero no limitados
a:

— laformacién (presencial o virtual);

— la comunicacion desde la alta direccion;

— los materiales de referencia faciles de seguir y facilmente accesibles;

— las actualizaciones regulares sobre cuestiones de compliance.

Comunicar su compromiso con el compliance:

— sensibiliza y motiva al personal para que adopte el sistema de gestion del compliance;

— anima a los empleados a que hagan sugerencias que faciliten la mejora continua del desempeiio del
compliance.

A.7.4 Comunicacion

Se deberia adoptar un enfoque practico de comunicacion externa, dirigido a todas las partes interesadas,
de acuerdo con la politica de la organizacion.

Las partes interesadas pueden incluir organismos reguladores, clientes, contratistas, proveedores,
inversores, servicios de emergencia, organizaciones no gubernamentales y vecinos.

La organizacion deberia asignar los recursos adecuados y personas con los conocimientos pertinentes
para coordinar y facilitar la interaccion reglamentaria.

Los métodos de comunicaciéon pueden incluir paginas web y correos electronicos, comunicados de
prensa, anuncios y boletines periddicos, informes anuales (o con otra periodicidad), discusiones
informales, jornadas de puertas abiertas, grupos de trabajo, didlogo con la comunidad, involucramiento
en eventos de la comunidad y lineas telefonicas directas. Estos enfoques pueden apoyar el entendimiento
y la aceptacion del compromiso con el compliance de una organizacion.
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Las comunicaciones deberian observar los principios de transparencia, adecuacién, credibilidad,
capacidad de respuesta, accesibilidad y claridad.

A.7.5 Informacion documentada

A.7.5.1 Generalidades

La informacién documentada puede incluir:

— lapolitica y los procedimientos de compliance de la organizacion;

— los objetivos, las metas, la estructura y el contenido del sistema de gestion del compliance;
— la asignacion de roles y las responsabilidades de compliance;

— unregistro de las obligaciones de compliance pertinentes;

— los registros de los riesgos de compliance y la priorizacion del tratamiento basada en el proceso de
evaluacion de riesgos de compliance;

— un registro de los no cumplimientos de compliance, conatos de no cumplimientos y de las
investigaciones;

— los planes anuales de compliance;
— los registros personales, que incluyen, pero no se limitan a, los registros de formacion;
— el proceso de auditoria, el calendario de auditoria y los registros de auditoria asociados.

La informacién documentada puede incluir materias relacionadas con los requisitos de informacién
regulatorios. La informacién documentada puede comprender todo tipo de medios (digitales y no
digitales).

A.7.5.2 Creacidny actualizaciéon de informaciéon documentada

La informacién documentada deberia actualizarse para reflejar los cambios internos y externos y asi
demostrar que estan y permanecen actualizados.

A.7.5.3 Control de la informacion documentada

La informaciéon documentada se puede preparar con el propdsito de obtener asesoramiento legal y, por
tanto, puede estar sometida a privilegio legal.

A.8 Operacion

A.8.1 Planificacion y control operacional

Un sistema de gestion del compliance bien disefiado comprende medidas (es decir, politicas, procesos y
procedimientos) que aportan tanto contenido como efectos a la cultura de compliance. Abordan y tienen
por objetivo reducir los riesgos identificados como parte del proceso de evaluacién de los riesgos de
compliance.

Un elemento basico del control operacional es un cédigo de conducta que establece, entre otras cosas,
el compromiso total de la organizacién con las obligaciones de compliance pertinentes. Un c6digo de
conducta deberia ser aplicable a todo el personal y ser accesible a todos ellos. Basadas y derivadas de
un cddigo de conducta, las medidas de compliance deberian incorporarse a las operaciones diarias de la
organizacién para fomentar la cultura de compliance.

Los controles operacionales se requieren para situaciones relacionadas con los procesos de negocio
cuando la falta de tales controles podria llevar a desviaciones de la politica de compliance o a un
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incumplimiento de las obligaciones de compliance. Estas situaciones pueden relacionarse con todas
las situaciones, actividades o procesos de negocio (ejemplo: produccién, instalacién, revisién o
mantenimiento) o con contratistas, proveedores o vendedores.

El grado de control puede variar dependiendo de varios factores, como la importancia o la complejidad
de las funciones realizadas, las consecuencias potenciales de no cumplimiento de compliance o el apoyo
técnico involucrado o disponible.

Cuando los controles operacionales fallan, es necesario tomar acciones para abordar cualquier resultado
o efecto no deseado.

En caso de uso de procesos de terceras partes o de contratacion externa de las actividades de la
organizacion, la organizacion deberia llevar a cabo una debida diligencia eficaz para asegurar que sus
estandares y compromisos con el compliance no se rebajan. Un ejemplo de terceras partes podria estar
relacionado con el suministro de productos y servicios y la distribucién de productos. La organizaciéon
deberia asegurar que los acuerdos de nivel de servicio (SLAs, por sus siglas en inglés) adecuado que
especifican las obligaciones de compliance para el proveedor de servicio se formalizan.

Un proceso contratado externamente bien disefiado considera lo siguiente:

— la debida diligencia anterior de la asignacién y continua;

— laimplementacién de controles adecuados;

— larealizacién de un seguimiento continuo;

— unarevision adecuada de acuerdos legales/contractuales;

— la consideracién de acuerdos de nivel de servicio (SLAs, por sus siglas en inglés);
— utilizar terceras partes certificadas conforme a este documento.

Al contratar con terceras partes, la organizaciéon deberia implementar controles para asegurar que los
aspectos relativos a las compras, los aspectos operativos, comerciales y otros aspectos no financieros
de sus actividades se estén gestionando adecuadamente. Dependiendo del tamafio de la organizacién
y de la transaccion, los controles sobre las compras y los controles operativos, comerciales y otros
controles no financieros implementados por una organizacién pueden reducir los riesgos de compliance.

A.8.2 Establecimiento de controles y procedimientos

Se necesitan controles eficaces para asegurar que se cumplen las obligaciones de compliance y que
se previenen, o se detectan y corrigen, los no cumplimientos de compliance. Los controles deberian
disefiarse con el rigor suficiente para facilitar el logro de las obligaciones de compliance especificas de
las actividades de la organizacion y del entorno en el que opera. Cuando sea posible, dichos controles
deberian estar integrados en los procesos organizacionales normales.

Los controles pueden incluir:

— las politicas operativas, los procesos, los procedimientos, e instrucciones de trabajo documentados,
claros, practicos y faciles de seguir;

— los sistemas e informes de excepciones;

— las autorizaciones;

— la segregacion de roles y las responsabilidades incompatibles;
— los procesos automatizados;

— los planes anuales de compliance;

— los planes de desempefio de empleados;
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— las evaluaciones de compliance y las auditorias;

— el compromiso demostrado de la direccién y comportamiento ejemplarizante y otras medidas para
promover un comportamiento cumplidor;

— la comunicacién activa, abierta y frecuente sobre el comportamiento esperado de los empleados
(estandares y valores, cédigos de conducta).

Al desarrollar los procedimientos que apoyan la gestion del compliance, se deberia considerar lo
siguiente:

— la integraciéon de las obligaciones de compliance en procedimientos, incluidos los sistemas
informaticos, los formularios, los sistemas de informacién, los contratos y otra documentacién legal;

— la consistencia con otras funciones de revision y el control de la organizacion;
— el seguimiento y medicién continuos;

— laevaluacion e informacion (incluida la supervision de la direccién) para asegurar que los empleados
cumplen con los procedimientos;

— las disposiciones especificas para identificar, informar y comunicar a niveles superiores casos de no
cumplimientos de compliance y riesgos de no cumplimientos de compliance.

A.8.3 Planteamiento de inquietudes

Cuando sea necesario, la comunicacion a niveles superiores deberia llegar a la alta direccion y al 6rgano
de gobierno, incluidos los comités pertinentes.

Incluso en los casos en los que no lo requiera la reglamentacion local, las organizaciones deberian
considerar desarrollar un mecanismo de denuncias que permita el anonimato o la confidencialidad, a
través de los cuales los empleados y agentes de la organizacién puedan informar o buscar orientacion
en términos de no cumplimiento de compliance sin miedo a represalias.

Para informacién adicional sobre sistemas de gestion de los canales de denuncia, véase la Norma
[SO 37002.

A.8.4 Procesos de investigacion

Una caracteristica de un sistema de gestion del compliance eficaz es un mecanismo que funcione bien
para las investigaciones oportunas y exhaustivas de cualquier alegacion o sospecha de malas practicas
por parte de la organizacion, su personal o terceras partes pertinentes. Esto incluye la documentacién
de la respuesta de la organizacidn, incluidas las medidas disciplinarias o de remediacién tomadas y las
revisiones del sistema de gestion del compliance que consideran las lecciones aprendidas.

Un mecanismo de investigacion eficaz identifica las causas raiz de malas practicas, vulnerabilidades
del sistema de gestidn del compliance y los fallos en la rendicién de cuentas, incluso entre directivos,
la alta direccién y el 6rgano de gobierno. Un analisis profundo de las causas raiz aborda el alcance y la
generalizacién del no cumplimiento de compliance, la cantidad y el nivel del personal involucrado, la
gravedad, duracion y frecuencia del no cumplimiento de compliance.

Las organizaciones deberian asegurarse de que las investigaciones sean justas e independientes.
Deberian considerar, cuando corresponda, la creacién de comités independientes para supervisar las
investigaciones y asegurar que sean completas e independientes.

La organizacion deberia establecer un mecanismo de informacién de las investigaciones que incluya el
nivel superior al que tienen que informar de los hallazgos de las investigaciones.

NOTA En ocasiones, la ley exige que las organizaciones informen sobre los no cumplimientos de compliance.
En esos casos, las autoridades regulatorias necesitan ser informadas de acuerdo con la legislacién aplicable o
segun lo convenido.
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Aun cuando la legislacién no requiera que las organizaciones informen sobre los no cumplimientos
de compliance, estas pueden considerar hacer declaraciones voluntarias de los no cumplimientos de
compliance a las autoridades regulatorias para mitigar las consecuencias de los no cumplimientos de
compliance.

A.9 Evaluacion del desempeiio
A.9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

A.9.1.1 Generalidades

El seguimiento es el proceso por el que se recoge informacion con el objetivo de evaluar la eficacia del
sistema de gestion del compliance y el desempeno del compliance de la organizacién.

El seguimiento del sistema de gestién del compliance tipicamente incluye:

— la eficacia de la formacion;

— laeficacia de los controles (por ejemplo, a través de los resultados de analisis sobre una muestra);
— laasignacién eficaz de responsabilidades para cumplir con las obligaciones de compliance;

— laactualizacidn de las obligaciones de compliance;

— laeficacia en la gestion de fallos de compliance previamente identificados;

— los casos en los que no se llevan a cabo inspecciones internas de compliance segin lo previsto;

— las revisiones de la estrategia de negocio frente a los riesgos de compliance, con animo de poder
actualizarla apropiadamente.

El seguimiento del desempeiio del compliance tipicamente incluye:

— los no cumplimientos de compliance y conatos (es decir, incidentes sin efectos adversos);
— los casos en los que no se cumplen las obligaciones de compliance;

— los casos en los que no se alcanzan los objetivos;

— el estado de la cultura de compliance;

— los indicadores predictivos y reactivos establecidos.

A.9.1.2 Fuentes de opinion sobre el desempeiio del compliance
Las fuentes incluyen:

— el personal (por ejemplo, a través de canales de denuncias, lineas de ayuda, buzones de opinién y de
sugerencias);

— los clientes, por ejemplo, a través de un sistema de gestion de reclamaciones;
— las terceras partes;

— los proveedores;

— los contratistas,

— los reguladores;

— los registros de control de procesos y registros de actividad (incluidos tanto electrénicos como en
papel).

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle

© IS0 2021 - Todos los derechos reservados 37

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



ISO 37301:2021 (traduccioén oficial)

Las opiniones del desempefio del compliance pueden incluir:

— las cuestiones de compliance;

— los no cumplimientos de compliance e inquietudes relativas al compliance;
— las cuestiones de compliance que emerjan;

— los cambios continuos regulatorios y organizacionales;

— los comentarios sobre la eficacia y el desempefio del compliance.

Existen muchos métodos para recoger informaciéon. Cada método que se relaciona mas abajo es
pertinente en distintas circunstancias y se deberian seleccionar con cuidado las diferentes herramientas
para que sean adecuadas al tamafio, escala, naturaleza y complejidad de la organizacion.

La recopilacién de informacién puede incluir:
— los informes ad hoc de no cumplimientos de compliance cuando aparecen o son identificados;

— la informacién obtenida en lineas directas, reclamaciones y otras fuentes, incluido el canal de
denuncias,

— las discusiones informales, los talleres de trabajo y los grupos tematicos;

— las pruebas integrales y por muestreo, tales como cliente espia (mystery shopping);

— los resultados de encuestas de percepcidn;

— las observaciones directas, las entrevistas formales, las visitas a las instalaciones e inspecciones;
— las auditorias y las revisiones;

— las consultas a las partes interesadas, peticiones de formacidn y opiniones recogidas durante la
formacion (especialmente las de los empleados).

Se deberia desarrollar un sistema para la clasificacion, el almacenamiento y la recuperacion de la
informacion.

Los sistemas de gestioén de lainformacidn deberian registrar tanto las cuestiones como las reclamaciones
y permitir la clasificacion y el analisis de aquellas relacionadas con el compliance. El analisis deberia
considerar los problemas sistémicos y recurrentes para proceder a su correcciéon o mejora ya que es
probable que conlleven riesgos de compliance significativos para la organizaciéon y pueden ser mas
dificiles de identificar.

Los criterios para la clasificacion de la informacion pueden incluir:
— la fuente;

— el departamento;

— ladescripcién del no cumplimiento de compliance;

— lasreferencias de la obligacion;

— los indicadores;

— laseveridad;

— el impacto real o potencial.

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
38 © IS0 2021 - Todos los derechos reservados

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



ISO 37301:2021 (traduccion oficial)

A.9.1.3 Desarrollo de indicadores

Este proceso deberia tener en cuenta los resultados de la evaluacion de los riesgos de compliance para
asegurar que los indicadores estan relacionados con las principales caracteristicas de los riesgos de
compliance de la organizacién. La cuestion de qué y cdmo medir el desempefio del compliance puede
ser compleja en ocasiones, pero sin embargo es un factor vital para demostrar la eficacia del sistema
de gestion del compliance. Ademas, los indicadores necesarios variardn a medida que la organizacion
madure, asi como con el ritmo y alcance de los programas nuevos y revisados que se implementen.

Los indicadores pueden incluir:
— el porcentaje de empleados a los que se haya impartido formacién de forma eficaz;
— lafrecuencia de los contactos con los reguladores;

— la utilizacién de mecanismos para obtener opiniones (incluidos los comentarios sobre el valor de
dichos mecanismos por parte de los usuarios).

Los indicadores reactivos pueden incluir:

— las cuestiones de no cumplimientos de compliance identificados y comunicados, por tipo, area y
frecuencia;

— las consecuencias de los no cumplimientos de compliance, que pueden incluir una valoracién del
impacto que resulte de compensaciones monetarias, multas y otras sanciones, coste de remediacidn,
pérdida de reputacion o coste del tiempo de los empleados;

— la cantidad de tiempo utilizado para informar y tomar acciones correctivas.
Los indicadores predictivos pueden incluir:

— los riesgos de no cumplimientos de compliance, medidos como la pérdida/ganancia potencial de los
objetivos (ingresos, salud y seguridad, reputacion, etc.) a lo largo del tiempo;

— las tendencias de no cumplimientos de compliance (la tasa de compliance esperada basada en
tendencias pasadas).

A.9.1.4 Informes de compliance

Mientras que los informes de problemas sistémicos y recurrentes son particularmente importantes,
un no cumplimiento de compliance puntual puede ser igualmente preocupante si es grave o deliberado.
Incluso un fallo pequefio puede indicar una gran debilidad en los procesos actuales y en el sistema de
gestion del compliance. Si no se informa sobre él oportunamente, puede llevar a pensar que el fallo no
importa y puede dar lugar a que dicho fallo se convierta en un problema sistémico.

Los informes de compliance pueden incluir:
— cualquier materia sobre la que la organizacién deba notificar a cualquier autoridad reguladora;

— los cambios en las obligaciones de compliance, en su impacto en la organizacién y las propuestas
para cumplir con las nuevas obligaciones;

— la medicién del desempefio del compliance, que incluye los no cumplimientos de compliance y la
mejora continua;

— el nimero y los detalles de posibles no cumplimientos de compliance y su andlisis subsiguiente;
— las acciones correctivas adoptadas;
— lainformacioén sobre la eficacia del sistema de gestion del compliance, sus logros y tendencias;

— los contactos y el desarrollo de las relaciones con los reguladores;
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— los resultados de las auditorias, asi como de las actividades de seguimiento;

— el seguimiento de la ejecucidon completa de los planes de accién, especialmente aquellos derivados
de informes de auditoria y/o requisitos del regulador.

La politica de compliance deberia fomentar el informe inmediato de cuestiones significativas que surjan
fuera de los periodos previstos para el informe periodico.

A.9.1.5 Mantenimiento de registros

El mantenimiento de registros deberia incluir el registro y clasificacion de las cuestiones de compliance
y los presuntos no cumplimientos de compliance y los pasos dados para resolverlos.

Los registros deberian almacenarse de manera que se asegure que permanecen legibles, facilmente
identificables y recuperables.

Estos registros deberian protegerse contra cualquier adicién, borrado, modificacion, uso no autorizado
u ocultacién.

Los registros del sistema de gestidon del compliance de la organizaciéon pueden incluir:
— lainformacion sobre el desempefio del compliance, incluidos los informes de compliance;
— los detalles de los no cumplimientos de compliance y acciones correctivas;

— los resultados de las revisiones y de las auditorias de los sistemas de gestion del compliance y las
acciones adoptadas.

A.9.2 Auditoria interna

Las funciones de auditoria, ya sean internas o externas, deberian estar libres de conflicto de intereses y
ser independientes para cumplir su rol.

Véase la Norma ISO 19011 para obtener informacidn sobre cémo realizar una auditoria de un sistema
de gestion.

A.9.3 Revision por la direccion

La revision por la direcciéon deberia incluir también recomendaciones sobre:

— la necesidad de cambios en la politica de compliance y en sus objetivos, sistemas, estructura y
personal asociados;

— los cambios en los procesos de compliance para asegurar la integracion eficaz con las practicas
operacionales y los sistemas;

— las areas sobre las que hacer seguimiento de no cumplimientos de compliance futuros potenciales;
— las acciones correctivas respecto a los no cumplimientos de compliance;

— laslagunas o carencias en los sistemas del compliance actuales e iniciativas de mejora continua mas
a largo plazo;

— el reconocimiento de un comportamiento de compliance ejemplar dentro de la organizacion.

Al 6rgano de gobierno se le deberia facilitar una copia de los resultados documentados y cualquier
recomendacion de la revision por la direccidn.

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
40 © IS0 2021 - Todos los derechos reservados

Copyright: Se prohibe la reproduccién parcial o total de este documento. Derechos Reservados por el INDOCAL.

poidai ns epiqiyold *, TYOOANI [0 Jod OpIPUBA HIIDIQ 9P OAISN[OXS 08,

7

"uoI29N



ISO 37301:2021 (traduccion oficial)

A.10Mejora

A.10.1 Mejora continua

La eficacia de un sistema de gestion del compliance se caracteriza por el hecho de tener la capacidad
de mejorar y evolucionar continuamente. El entorno interno y externo y el negocio de la organizacion
cambian con el tiempo, igual que cambia la naturaleza de sus clientes y las obligaciones de compliance
aplicables.

La adecuacidn y eficacia del sistema de gestion del compliance deberia evaluarse de forma continuada y
regular mediante varios métodos, por ejemplo, con revisiones o auditorias internas.

La organizacién deberia establecer medidas pararevisar su sistema de gestion del compliance y asegurar
que se mantiene actual y adecuado a su propdsito. Al determinar el alcance y el marco temporal de
las acciones que apoyan la mejora continua, la organizaciéon deberia considerar su contexto, factores
econdmicos y otras circunstancias pertinentes.

Algunas organizaciones realizan encuestas a los empleados para medir la cultura de compliance y
evaluar la solidez de los controles. Otras fuentes de informacién para la mejora continua pueden ser los
resultados de las encuestas realizadas a los clientes, los informes en los que se plantean inquietudes, los
seguimientos regulares, las auditorias periédicas o las revisiones por la direccién.

La organizacion deberia considerar los resultados y aportaciones de estas evaluaciones para determinar
si existe la necesidad o la oportunidad de cambiar el sistema de gestidn del compliance.

Con el fin de ayudar a asegurar que se mantienen la integridad y eficacia del sistema de gestién del
compliance, los cambios en los elementos individuales del sistema de gestion deberian tener en cuenta
la dependencia y el impacto de tales cambios en la eficacia del sistema de gestién en su conjunto.

Al realizar cambios en el sistema de gestién del compliance, la organizaciéon deberia considerar las
implicaciones que los cambios tienen en el sistema de gestion del compliance, sus operaciones, la
disponibilidad de recursos, las evaluaciones de los riesgos de compliance, las obligaciones de compliance
de la organizacidén y sus procesos de mejora continua.

A.10.2 No conformidades y acciones correctivas

La falta de prevencion o detecciéon de un no cumplimiento de compliance puntual no significa
necesariamente que el sistema de gestion del compliance no sea eficaz para prevenir y detectar un no
cumplimiento de compliance.

La informacion obtenida del analisis de una no conformidad o de un no cumplimiento de compliance
puede usarse para considerar:

— evaluar el desempefio del producto y servicio;

— mejorar o redisefiar productos y servicios;

— cambiar las practicas y procedimientos de la organizacion;

— repetir la formacién de los empleados;

— reevaluar la necesidad de informar a las partes interesadas;

— proporcionar una alerta temprana sobre un potencial no cumplimiento de compliance;

— redisefiar o revisar los controles;

— mejorar las etapas de notificacion e informacién a niveles superiores (internos y externos);

— comunicar los hechos que rodean el no cumplimiento de compliance y 1a posicién de la organizacién
en relacion con el no cumplimiento de compliance.
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La organizacién deberia identificar las causas raiz por las que no se han seguido las politicas y/o
los procedimientos, que hayan contribuido a una conducta desviada y actualizar la politica y el
procedimiento en base a las lecciones aprendidas.
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