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《合规管理体系 要求及使用指南》发布

ISO 37301: 2021

（4 月 13 日，ISO 37301: 2021《合规管理体系 要求及

使 用 指 南 》 （ Compliance management systems —

Requirements with guidance for use）国际标准正式发布

实施）。

制定背景和意义

近年来，全球贸易关系愈加复杂，全球产业链进入深度

调整与重构时期。在国家层面，各国建立了严格的合规监管

制度，监管机构加强了立法深度和执法力度，引导和督促企

业实施更加主动的合规经营。在国际层面，联合国、经济合

作与发展组织、世界银行集团、非洲开发银行集团、亚洲太

平洋经济合作组织、国际商会等国际性组织相继制定全球性

契约、指南和指引等，对合规管理核心问题形成国际共识，

在相关贸易活动中对不合规行为实施联合惩戒。合规已经成

为各类组织成功和可持续发展的基础。

为了满足全球化合规的快速发展和迫切需求，提升各类

组织合规管理能力，促进国际贸易、交流与合作，ISO 于 2018
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年 11 月启动了 ISO 37301 的制定工作，基于最新的合规管理

实践，修订并代替 ISO 19600:2014《合规管理体系 指南》。

ISO 37301 的制定对于各类组织的合规管理能力建设、政

府监管活动、国际贸易交流、沟通合作改善等具有重要的意

义。一是为各类组织提高自身的合规管理能力提供系统化方

法，它采用 PDCA 理念完整覆盖了合规管理体系建设、运行、

维护和改进的全流程，基于合规治理原则为组织建立并运行

合规管理体系、传播积极的合规文化提供了整套解决方案。

二是为监管机构和司法机构采信组织的合规整改计划、合规

管理体系实践提供参考依据，监管机构和司法机构在对组织

违反相关法律的行为作出处罚时，可以将组织的合规管理体

系运行情况作为衡量处罚力度的一个考量因素。三是为便利

全球范围内相关方之间的贸易、交流与合作提供了通用规则，

各类组织可以通过声明符合 ISO 37301 或者获得依据 ISO

37301 所进行的认证，在相关方之间传递信任，进而为贸易、

交流与合作提供便利。

标准主要内容

ISO 37301 规定了组织建立、运行、维护和改进合规管理

体系的要求，并提供了使用指南，适用于全球任何类型、规

模、性质和行业的组织。

（一）组织环境
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组织所处的环境构成了组织赖以生存的基础。这些环境

既涉及法律法规、监管要求、行业准则、良好实践、道德标

准，又涉及组织自行制定或公开声明遵守的各类规则。因此，

建立合规管理体系首先要对组织所处的环境予以识别和分

析。ISO 37301 从以下方面规定了识别和分析组织环境的要求：

一是确定影响组织合规管理体系预期结果能力的内部和外部

因素；二是确定并理解相关方及其需求；三是识别与组织的

产品、服务或活动有关的合规义务、评估合规风险；四是确

定反映组织价值、战略的合规管理体系及其边界和适用范围。

（二）领导作用

领导是合规管理的根本，对于整个组织树立合规意识、

建立高效的合规管理体系具有至关重要的作用。ISO 37301 对

组织的治理机构、最高管理者等如何发挥领导作用作出了规

定：一是治理机构和最高管理者要展现对合规管理体系的领

导作用和积极承诺；二是遵守合规治理原则；三是培育、制

定并在组织各个层面宣传合规文化；四是制定合规方针；五

是确定治理机构和最高管理者、合规团队、管理层及员工相

应的职责和权限。

（三）策划

策划是预测潜在的情形和后果，对于确保合规管理体系

能实现预期效果，防范并减少不希望的影响，实现持续改进
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具有重要作用。ISO 37301 从以下方面规定了策划合规管理体

系的要求：一是在各部门和层级上建立适宜的合规目标，策

划实现合规目标需建立的过程；二是综合考虑组织内外部环

境问题、合规义务和合规目标，策划应对风险和机会的措施，

并将这些措施纳入合规管理体系；三是有计划地对合规管理

体系进行修改。

（四）支持

支持是合规管理的重要保障，对于合规管理体系在各个

层面得到认可并保障合规行为实施具有重要的支持作用。ISO

37301 从以下方面规定了支持措施：一是确定并提供所需的资

源，例如财务资源、工作环境与基础设施等；二是招聘能胜

任且能遵守合规要求的员工，对违反合规要求的员工采取纪

律处分等管理措施；三是提供培训，提升员工合规意识；四

是开展内部和外部沟通与宣传；五是创建、控制和维护文件

化信息。

（五）运行

运行是立足于执行层面，策划、实施和控制满足合规义

务和战略层面规划的措施相关的流程，以确保组织运行合规

管理体系。ISO 37301 从以下方面对运行作出了规定：一是实

施为满足合规义务、实施合规目标所需的过程以及所需采取

的措施；二是建立并实施过程的准则、控制措施，定期检查
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和测试这些控制措施，并保留记录；三是建立举报程序，鼓

励员工善意报告疑似和已发生的不合规；四是建立调查程序，

对可疑和已发生的违反合规义务的情况进行评估、调查和了

结。

（六）绩效评价

绩效评价是对合规管理体系建立并运行后的绩效、体系

有效性评价，对于查找可能存在的问题、后续改进合规管理

体系等具有重要意义。ISO 37301 对如何开展合规管理体系绩

效评价作出了规定：一是监视、测量、分析和评价合规管理

体系的绩效和有效性；二是有计划地开展内部审核；三是定

期开展管理评审。

（七）改进

改进是对合规管理体系运行中发生不合格/不合规情况

做出反应、评价是否需要采取措施，消除不合格/不合规的根

本原因，以避免再次发生或在其他地方发生，并持续改进，

以确保合规管理体系的动态持续有效。ISO 37301 从以下方面

对改进作出了规定：一是持续改进合规管理体系的适用性、

充分性和有效性；二是对发生的不合格、不合规采取控制或

纠正措施。

标准的应用

作为 A 类管理体系标准，ISO 37301 至少有四种应用方式。
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一是作为各类组织自我声明符合的依据。各类组织通过实施

ISO 37301，建立并运行合规管理体系，一方面使得组织的行

为以及行为结果合规，另一方面在需要时还能够据此标准追

溯组织是否符合了合规管理体系规定的内容或证实是否达到

了合规要求。二是作为认证机构开展认证的依据，ISO 37301

规定了合规管理体系的要求，并提供了建议做法和指南，认

证机构在认证活动中，可以直接应用或者在其认证技术规范

中明确 ISO 37301 作为组织符合合规管理体系要求的认证依

据。三是作为政府机构监管的依据。政府机构可以将 ISO 37301

确立的合规管理理念应用于行政监管活动，通过对组织的合

规管理体系运行情况评价结果来匹配相应的监管手段和措

施，实施精准监管。四是作为司法机关对违规企业量刑与监

管验收的依据。可以将 ISO 37301 确立的合规管理体系要求

作为司法机关对涉及违规企业量刑的考量依据，可以作为落

实依法不捕不诉不提出判实刑建议等司法意见、制定合规指

引、督促企业合规整改和第三方监管验收的依据。
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