
333

Capítulo 12

Regulación, autorregulación y responsabilidad 
de las personas jurídicas

Paulo de Sousa Mendes*

Profesor Catedrático de la Facultad de Derecho
Universidad de Lisboa (FDUL)

I. INTRODUCCIÓN

El cumplimiento normativo (compliance)1 ganó una enorme visibili-
dad desde que las empresas comenzaron a adoptar programas y sistemas 
de cumplimiento normativo, encaminados a aminorar significativamente 
los riesgos de responsabilización de las sociedades mercantiles y de sus 
respectivos directivos en los ámbitos civil, administrativo e incluso penal 
y, con ello, defender no sólo a los propietarios del negocio sino también, 
genéricamente, a los diferentes interesados2. El cumplimiento normativo 
consistió inicialmente en una autorregulación voluntaria (voluntary 
self-regulation)3 de las empresas o grupos de empresas, extendiéndose a 
veces a nichos o sectores enteros de actividad económica4. Del interés  

* Trabajo realizado en el marco del del proyecto de investigación “Proceso penal y 
Unión Europea. Análisis y propuestas” (Ref. PID2020-116848GB-I00). Traducido al 
español por José Carlos Medina Sagrario.

1. Cf. ROTSCH, T. (Dir.), Criminal Compliance – Handbuch, Nomos, Baden-Baden, 2015, § 
1, n.os ms. 1-16 (pp. 35-45).

2. Cf. SIEBER, U. y ENGELHART, M., Compliance Programs for the Prevention of Economic 
Crimes: An Empirical Survey of German Companies, Duncker & Humblot, Berlín, 2014, 
pp. 1-2. También Cf. GÓMEZ-JARA DÍEZ, C., Autorregulación y Responsabilidad Penal 
de las Personas Jurídicas, ARA Editores, Perú, 2015, p. 76.

3. El concepto de autorregulación voluntaria se debe a BRAITHWAITE, J., “Enforced 
Self-Regulation: A New Strategy for Corporate Crime Control”, Mich. L. Rev., núm. 
80, 1982, (pp. 1466-1507) p. 1469.

4. Braithwaite pone como ejemplo el programa de autorregulación sectorial creado por 
la Asociación Nacional de Intermediarios Financieros (National Association of Securities 
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manifestado por los reguladores públicos en relación con las ventajas del 
cumplimiento normativo adoptado por la propia industria, fue emer-
giendo la autorregulación regulada o impuesta (enforced self-regulation)5. 
La autorregulación impuesta significa que las empresas pasaron a ser 
obligadas a redactar sus propios programas de cumplimiento normativo, 
que fueron siendo sucesivamente ratificados por las entidades públicas 
competentes, como eran las agencias reguladoras sectoriales (mercados 
financieros y de crédito, mercado eléctrico, mercado de comunicacio-
nes, etc.) o transversales (competencia). Ante la detección de fallos en el 
cumplimiento de tales normas escritas y públicamente ratificadas, tales 
defectos debían ser colmados por medio de la intervención efectiva de las 
agencias públicas6. La autorregulación regulada se sitúa así en un término 
medio entre la autorregulación pura y el control estatal directo, lo que fue 
posible gracias a que el cumplimiento normativo se hizo eco de la regu-
lación de las actividades económicas. La regulación clásica se mostraba 
distante de la industria y adoptaba una posición formalista de mando y 
control (command and control regulation)7. Es decir, a cada pedido de infor-
mación, auditoría o inspección del que se derivase el descubrimiento de 
un incumplimiento de deberes por parte de las empresas auditadas, res-
pondía el regulador con la instauración de procedimientos de naturaleza 
sancionadora y la eventual aplicación de las correspondientes sanciones. 
Por lo contrario, la regulación responsiva (responsive regulation)8 se adecúa 
simbióticamente a las mejoras en el cumplimiento normativo por parte de 
la industria, escogiendo de esta forma la oportunidad y la intensidad de 
la actuación, no solo supervisora, sino también sancionadora. La actua-
ción de los reguladores, en ambos dominios, es así calibrada y dosificada 
de forma que permite ajustarse al comportamiento de las empresas y a 
su contexto. Los reguladores prefieren, así, aplicar medidas persuasivas 
y, en caso de ineficacia de las mismas, ir escalando sucesivamente hacia 

Dealers – NASD), al amparo de lo dispuesto en la Sección 15A de la Ley del Mercado 
de Valores Mobiliarios (Securities Exchange Act), de 1934. Dicho programa confería a 
aquella entidad asociativa privada auténticos potestades inspectoras en lo tangente a 
instalaciones, libros y registros de los respetivos miembros para la confirmación del 
cumplimiento o eventual violación de los reglamentos de la autoridad reguladora 
del mercado de valores mobiliarios (Cf. BRAITHWAITE, Mich. L. Rev., núm. 80, 1982, 
cit., p. 1468).

5. El concepto de autorregulación impuesta se debe a BRAITHWAITE, Mich. L. Rev., 
núm. 80, 1982, cit., p. 1470.

6. La definición de autorregulación impuesta utilizada en el texto puede verse en 
AYRES, I. y BRAITHWAITE, J., Responsive Regulation – Transcending the Deregulation 
Debate, Oxford University Press, Oxford / New York, 1992, p. 6.

7. Ibidem.
8. El concepto de regulación responsiva se debe a AYRES y BRAITHWAITE, Responsive 

Regulation, cit., p. 4 y passim.
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medidas más severas, ya sean de aviso, tales como las cartas de adverten-
cia, ya sean de resarcimiento de daños y perjuicios, de sanción administra-
tiva o incluso penal, o ya sean, cuando todo falla, de suspensión o incluso 
revocación de licencias, siguiendo un esquema que, en sentido figurado, 
es designado como pirámide de la intervención regulatoria (enforcement 
pyramid)9. A  pesar de que los conceptos de regulación responsiva y de 
autorregulación regulada tienen un origen doctrinal, no surgieron como 
meras propuestas de modelos de actuación para los reguladores y las 
empresas, sino más bien como el resultado de un análisis empírico de la 
evolución del mundo de los negocios en las sociedades desarrolladas10. 
Siendo así, revelan tendencias que tienen expresión en la realidad econó-
mica, política y social de las sociedades desarrolladas trascendiendo ya 
del amplio espacio anglosajón en el que surgieron.

En el presente estudio procuraremos encuadrar sumariamente las difi-
cultades que plantea la necesidad de articulación de la regulación respon-
siva con la autorregulación regulada, e intentaremos dar respuesta a las 
siguientes cuestiones: I. ¿Cómo evitar que el regulador tenga una visión 
excesivamente optimista sobre la eficacia real de un programa de cumpli-
miento normativo que es, a fin de cuentas, impuesto? II. ¿Cómo evitar que 
el regulado se limite a ostentar un programa de fachada, declinando de 
este modo la asunción de responsabilidades al mismo tiempo que las des-
carga sobre los individuos de la empresa? III. ¿Como convertir a la regu-
lación responsiva y la autorregulación regulada en una relación virtuosa?

De las respuestas a estas cuestiones que acabamos de formular gené-
ricamente extraeremos consecuencias que nos sirvan para enfrentar otros 
problemas jurídicos cruciales en esta materia, a saber: IV. ¿Por qué motivo 
la regulación responsiva depende del marco legal vigente y no solo de 
la actitud simbiótica del regulador para con el regulado? V. ¿Cómo evi-
tar que el regulador simbiótico se convierta en un blanco de captura por 
parte del regulado? VI. ¿Cómo evitar que las investigaciones internas en 
la empresa sean, en la práctica, desincentivadas por la posibilidad de que 
el regulador y las autoridades judiciales tengan acceso a las mismas y 
puedan utilizarlas para incoar procedimientos sancionadores contra el 
regulado?

En estas lides trataremos de algunas cuestiones más técnico-jurídicas 
de derecho material, fundamentalmente aquellas cuestiones relativas a la 

9. El concepto de pirámide de la intervención regulatoria se debe igualmente a AYRES 
y BRAITHWAITE, Responsive Regulation, cit., pp. 4, 35-38 y passim.

10. La formación de Braithwaite como criminólogo contribuye a este tipo de abordaje de 
los fenómenos estudiados.
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imputación de responsabilidades, a saber: VII. ¿Cuál es la relevancia del 
cumplimiento normativo para la responsabilidad de las empresas en los 
planos administrativo y penal? VIII. ¿Cuál es la relevancia del cumpli-
miento normativo para la responsabilidad de los directivos y trabajadores 
en los planos administrativo y penal? IX. ¿Cuál es el título de imputación 
de responsabilidad al oficial de cumplimiento en los planos administra-
tivo y penal?

Trataremos aún de cuestiones técnicas de derecho procesal y probato-
rio, tales como: X. ¿Quién tiene la carga de la prueba sobre la existencia de 
programas y sistemas efectivos de cumplimiento normativo?

Dejaremos para el final la respuesta a la cuestión más conceptual de 
todas, a saber: XI. ¿Corresponderán la regulación responsiva y la autorre-
gulación regulada a la esfera del derecho administrativo, a la del derecho 
penal o a una rama emergente de derecho regulador?

II.  DE LA AUTORREGULACIÓN VOLUNTARIA A LA 
AUTORREGULACIÓN IMPUESTA

1. Estados Unidos de América: El cumplimiento normativo tiene su 
origen en los Estados Unidos de América, aproximadamente a partir del 
año 1909, o sea, el año en el que el Tribunal Supremo Federal (Supreme 
Court) reconoció por primera vez que las sociedades mercantiles podían 
ser responsabilizadas por los ilícitos penales de sus agentes11. A partir de 
ese momento comenzó una paulatina toma de conciencia sobre el hecho 
de que litigios, sanciones, restricciones regulatorias y daños de reputa-
ción, podrían ser evitados mediante la concepción y puesta en práctica de 
programas de cumplimiento normativo por parte de las empresas. En la 
secuencia de la crisis financiera de 1929, el cumplimiento normativo pasó 
por una fase de gran incremento, aunque solo fuese como forma de que los 
hombres de negocios pudiesen reconstruir la perjudicada reputación de 
las empresas. El cumplimiento normativo era encarado entonces como una 
cuestión de autorregulación voluntaria de las empresas y de sus negocios12.

En 1961, comenzó a producirse un drástico cambio de perspectiva en el 
cumplimiento normativo, desencadenado por el escándalo de las empre-
sas de electricidad que afectó a decenas de empresas norte-americanas 
involucradas en prácticas colusorias de fijación de precios. Un cambio que 

11. New York Central R. Co. v. United States, 212 U.S. 481 (1909).
12. Cf. HAUGH, T., “Criminalized Compliance”, en SOKOL, D. y VAN ROOIJ, B. (Dir.), 

The Cambridge Handbook of Compliance, Cambridge University Press, Cambridge, 2021, 
(pp. 133-144) p. 135.
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se fue acentuando a lo largo de décadas, a medida que se iban sumando 
escándalos de cartelización, abuso de información privilegiada y corrup-
ción internacional13. Las grandes áreas de la economía fueron así someti-
das a investigaciones penales. A ello siguió la producción de una amplia 
legislación destinada a cohibir infracciones de las empresas, lo que, a su 
vez, provocó que las empresas en todo el país incorporasen a sus res-
pectivos códigos de conducta reglas específicas de prevención del crimen 
corporativo y promoviesen una adecuada instrucción de sus colaborado-
res. Este fue el inicio de la era moderna de la conformidad normativa, 
un período dominado por una espiral sin fin de escándalos corporativos, 
clamor público, legislación aplicable y multiplicación de reglas específicas 
de cumplimiento normativo por parte de las empresas14.

Pero el verdadero momento de cambio cualitativo en el cumplimiento 
normativo llegó en 1991 con la publicación de las Directrices de Dictado 
de Sentencias de Organizaciones (Organizational Sentencing Guidelines)15. 
La innovación que trajeron estas Directrices consistió en dejar de encarar 
la punición de las empresas como un mero procedimiento reactivo por 
medio del cual las penas son fijadas en función del número y la gravedad 
de los ilícitos practicados para pasar a ser un procedimiento de disminu-
ción gradual por medio del cual las penas son dosificadas en función de 
las medidas de prevención de ilícitos ya implementadas por las empresas 
con anterioridad a la práctica de los propios ilícitos, enfocándose así en 
el propósito de inducir a las empresas a mejorar sus sistemas de confor-
midad normativa. Una empresa sometida a los criterios de las Directrices 
comienza por ser objeto de una sanción pecuniaria basada en el delito 
(offense-based fine), pero el importe de la sanción puede ser reducido en 
hasta un 95 por ciento si la empresa hubiese implementado un programa 
de conformidad eficaz operando antes del delito. La cuestión central de 
esta perspectiva basada en el deber (duty-based approach) pasó entonces a 
consistir en la identificación de los aspectos que hacen que un programa 
de conformidad sea satisfactoriamente eficaz (effective) para la prevención 
de ilícitos y la promoción de la cultura ética (en especial porque el pro-
grama obviamente falló en el caso concreto, como mínimo en alguno de 
esos aspectos), justificando, por eso mismo (a pesar del fallo en el caso 
concreto), una reducción acentuada de las sanciones aplicadas16.

13. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., p. 135.
14. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., pp. 135-136.
15. Disponible online: https://www.ussc.gov/guidelines/organizational-guidelines 

(consultado el 14.06.2022).
16. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., p. 136. Los criterios para 

la evaluación de la efectividad de los programas de cumplimiento normativo están 
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Las Directrices desencadenaron, no sólo una explosión de confor-
midad por parte de las empresas, sino también una nueva actitud por 
parte de jueces, promotores públicos y autoridades reguladoras, dado 
que las Directrices se convirtieron en elementos fundamentales para 
cualquier tema relacionado con los ilícitos de origen empresarial. Si 
una empresa fuese realmente condenada, las Directrices determina-
rían la medida concreta de su culpabilidad. Si no llegase a verificarse 
una acusación, las Directrices no dejarían de ser fundamentales por-
que orientarían seguramente a los promotores públicos a la celebra-
ción de acuerdos de suspensión o no prosecución del procedimiento 
penal (deferred or non-prosecution agreements), naturalmente porque los 
elementos de un programa de conformidad eficaz fueron incorporados 
en el Manual de Justicia (Justice Manual – JM). En último análisis, cada 
memorando del Departamento de Justicia (Justice Department – DOJ) 
y cada informe de la Comisión del Mercado de Valores Mobiliarios 
(Securities and Exchange Commission – SEC) o de cualquier otra agen-
cia reguladora independiente sobre la determinación del comporta-
miento ilícito corporativo, son decididamente influenciados por las 
Directrices17.

Las Directrices también provocaron un efecto secundario imprevisto, 
pues llevaron a los reguladores a entrometerse en las empresas con miras 
a influenciar la cultura corporativa y el diseño de los programas de cum-
plimiento normativo18.

Las tendencias señaladas aumentaron exponencialmente a partir de 
los años 2000 y durante la era de la crisis financiera de 2007-2008, cuando 
las principales leyes – la Ley Sarbanes-Oxley (Sarbanes-Oxley Act – SOX), 
de 2002, y la Ley Dodd-Frank (Dodd-Frank Act – DFA), de 2010 – crimi-
nalizaron la falta de programas de conformidad en las empresas. Ya sim-
plemente el hecho de no cumplir correctamente, podía constituir una 
violación sustantiva por sí misma. La expansión legislativa relacionada 
con el cumplimiento normativo coincidió con la expansión del derecho 
penal de forma general. Actualmente, existen más de 5.000 leyes federales 
y, aproximadamente, 300.000 reglamentos administrativos federales que 
pueden ser aplicados penalmente, muchos de los cuales controlan con-
ductas relacionadas con la economía y los negocios. No es una sorpresa, 
por tanto, que los crímenes corporativos y de cuello blanco hayan pasado 
a ser el foco de la mayor expansión de la ley federal en tres de las últimas 

definidos en el Manual sobre las Directrices Sentenciadoras de los Estados Unidos 
(United States Sentencing Guidelines Manual), § 8B2.1(a)–(b) (2018).

17. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., p. 137.
18. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., p. 139.
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cinco décadas. En gran parte, esto se derivó de la espiral, y a cada nuevo 
escándalo corporativo seguía la promulgación de una nueva legislación 
penal destinada a combatirlo19.

2. España: El modelo norteamericano influyó en la evolución de 
muchos ordenamientos jurídicos nacionales. El derecho español 
es uno de los que más directamente refleja dicha influencia. Con la 
reforma del Código Penal español – CPe20, en 201021, fue establecida 
la obligación de que las personas jurídicas tuviesen un modelo de 
prevención de riesgos criminales, aunque fue con la reforma de 201522 
cuando se desarrolló la forma en que esta obligación debe ser implan-
tada y la exención de la responsabilidad de la persona jurídica en caso 
de que se verifique una correcta implementación anterior a la comi-
sión del delito o la atenuación de la pena que le es aplicada en caso 
de que se verifique una implementación tan solo parcial (artículo 31 
bis, n.º 2, del CPe).

3. Alemania: La situación en el derecho alemán es algo diferente. En 
la ley alemana no existe la responsabilidad penal de las personas jurí-
dicas, ya que el Código Penal alemán (Strafgesetzbuch – StGB) se aplica 
solamente a las personas físicas. Al no existir la responsabilidad penal de 
las personas jurídicas, tampoco habrá lugar, en sede de derecho penal, al 
establecimiento de premios para aquellas personas jurídicas que hayan 
adoptado programas de conformidad antes de la comisión del delito por 
parte de alguno de sus directivos o trabajadores.

La situación estuvo a punto de cambiar. Cuando los partidos que inte-
graban el anterior Gobierno Federal23 firmaron el acuerdo de coalición de 
12 de marzo de 2018, estuvieron de acuerdo en la creación de un sistema de 
sanciones penales contra personas jurídicas. No obstante, los partidos de la 
anterior coalición de gobierno no fueron capaces de resolver las divergen-
cias pendientes, lo que dio lugar, al final, al fracaso de la Propuesta de Ley 
de las Sanciones para Organizaciones (Verbandssanktionsgesetz–VerSanG), 

19. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., pp. 137-138.
20. Ley Orgánica 10/1995, de 23 de noviembre.
21. Ley Orgánica 5/2010, de 22 de junio.
22. El Código Penal español de 1995 sufrió innumerables modificaciones a lo largo de 

los años (treinta y dos modificaciones, incluyendo la última introducida por la Ley 
Orgánica 2/2019 de 1 de marzo), siendo la última de las grandes reformas la del año 
2015 (Ley Orgánica 1/2015, de 30 de marzo).

23. El 4.º Gabinete de Merkel fue el 24.º Gobierno Federal de la República Federal de Ale-
mania y estaba compuesto por una coalición entre la Unión Democrática Cristiana 
de Alemania (Christlich Demokratischen Union Deutschlands – CDU), la Unión Social 
Cristiana de Baviera (Christlich-Sozialen Union in Bayern – CSU) y el Partido Social 
Demócrata de Alemania (Sozialdemokratischen Partei Deutschlands – SPD).



340

EL PROCESO PENAL ANTE UNA NUEVA REALIDAD TECNOLÓGICA EUROPEA

de 16 de junio de 202024. Por primera vez en Alemania, el VerSanG habría 
permitido que las personas jurídicas fuesen penalmente sancionadas y, 
entre otros aspectos, habría definido los requisitos legales de las investi-
gaciones internas (verbandsinterne Untersuchungen). Se espera que, tras las 
elecciones federales de 26 de septiembre de 2021 y con el nuevo Gobierno 
Federal25, sea abordada una nueva tentativa de promulgación de sanción 
penal de las personas jurídicas.

La inexistencia de sanciones penales para las personas jurídicas es, sin 
embargo, una cuestión de importancia menor o, si se quiere, un mero tec-
nicismo en lo tangente al binomio de la regulación responsiva y autorre-
gulación regulada, pues basta con que existan reguladores con poderes 
sancionadores, por un lado, y empresas, por otro, para que se haga posi-
ble replicar la actual tendencia a una utilización responsiva de los poderes 
sancionadores y al fomento de la conformidad de las actividades econó-
micas con las buenas prácticas.

Las potestades sancionadoras de las autoridades reguladoras son 
ejercidas en el marco del derecho de las contravenciones (Ordnungswi-
drigkeitenrecht)26. La posibilidad de aplicación de sanciones a empresas 
actualmente está garantizada por la vía del derecho de las contraven-
ciones, que es una especie de derecho administrativo sancionador 
cuyas sanciones pecuniarias (Geldbußen), cuando son aplicadas a las 
empresas, pueden alcanzar valores muy significativos, en los términos 
del § 30 de la Ley de las Contravenciones (Gesetz über Ordnungswidri-
gkeiten – OWiG).

Es posible configurar la regulación responsiva a la luz del derecho de 
las contravenciones porque el § 47 OwiG deja a las autoridades adminis-
trativas la decisión de promover o no un procedimiento sancionador, en 

24. Para una lectura crítica de la VerSanG, Cf. SCHWEIGER, T., “Quo vadis Ver-
bandssanktionenrecht? Eine Stellungnahme im Anschluss an die Äußerungen des 
Bundesrates und der Bundesregierung zum Regierungsentwurf eines Verbandssank-
tionengesetzes”, ZIS, núm. 2, 2021, pp. 137-154.

25. El gabinete de Scholz es el 25.º Gobierno Federal de la República Federal de Ale-
mania y está compuesto por una coalición entre el Partido Socialdemócrata Alemán 
(Sozialdemokratischen Partei Deutschlands – SPD), Alianza 90/Los Verdes (Bündnis 
90/Die Grünen) y el Partido Democrático Libre (Freie Demokratische Partei – FDP). Ver 
el acuerdo de coalición de 12/07/2021 (Koalitionsvertrag 2021-2025 zwischen der Sozial-
demokratischen Partei Deutschlands, Bündnis 90/Die Grünen und den Freien Demokraten).

26. A excepción de Alemania y Portugal, este último influenciado por el derecho alemán, 
la denominación derecho de las “contraordenaciones” no existe en otros países. La 
comparación debe pues ser realizada con los regímenes sancionadores no penales 
en los que la titularidad de los procesos sancionadores pertenece a las autoridades 
administrativas. Itália tiene un régimen jurídico específico para el ilícito administra-
tivo y las sanciones administrativas (Legge 24 novembre 1981, n. 689).
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el ejercicio de una potestad que el mismo precepto designa como discre-
cionalidad vinculada (pflichtgemäßes Ermessen). La jurisprudencia y la doc-
trina se ocupan de la definición de los criterios a que se debe circunscribir 
el ejercicio de dicha potestad, atendiendo al riesgo de que las decisiones 
discrecionales normalmente comportan un trato desigual a las personas 
en situaciones equivalentes. El debate se centra, fundamentalmente, en la 
cuestión de saber si son o no aplicables los parámetros contemplados en el 
§ 153 del Código del Proceso Penal (Strafprozessordnung – StPO) relativos 
a la posibilidad de no promover el procedimiento penal. De acuerdo con 
lo dispuesto en el § 152 StPO, salvaguardadas las excepciones previstas 
en ese mismo cuerpo legal, la Fiscalía (Staatsanwaltschaft) debe promover 
los procedimientos dirigidos a obtener conocimiento sobre infracciones 
criminales. Con todo, el § 153 StPO contempla la posibilidad de que la Fis-
calía pueda no incoar el procedimiento en caso de insignificancia (Gerin-
gfügigkeit). De este modo, la incoación del procedimiento no obedece al 
estricto principio de legalidad (Legalitätsprinzip), en la medida en que, 
ante la verificación de los presupuestos definidos en el § 153 StPO, la Fis-
calía dispone de una verdadera potestad para la incoación, manifestada 
también en otros preceptos que contemplan soluciones procesales diver-
sas, tales como el archivo de las causas mediante la imposición de reglas 
de conducta (Einstellung nach Erfüllung von Auflagen), en los términos del 
§153 StPO. El Tribunal Constitucional (Bundesverfassungsgericht – BverfG) 
se pronunció en el sentido de que el margen de decisión atribuido a la 
Fiscalía era conforme a la Ley Fundamental (Grundgesetz – GG), recono-
ciendo que el deber del Estado de garantizar una tutela de derechos efi-
caz, no impone el deber de promover el procedimiento penal ante todas 
las noticias de infracción y que tal deber podría ser incluso contrario a los 
principios del Estado de Derecho (Rechtsstaatsprinzip)27. En Alemania hay 
Directrices para los Procedimientos Penales y Administrativos Sanciona-
dores (Richtlinien für das Strafverfahren und das Bußgeldverfahren – RiStBV)28 
emitidas por el Ministerio de Justicia. De ahí se deriva que cualquier deci-
sión de no promover el proceso deba ser motivada y que, de tal decisión, 
deba ser dado traslado al denunciante29.

Es dudoso que aquellas situaciones en que se dispensa la incoación de 
un procedimiento sancionador por parte das autoridades administrativas, 

27. BVerfG, 19/06/1979 – 2 BvR 1060/78.
28. Cf. Richtlinien für das Strafverfahren und das Bußgeldverfahren (RiStBV), de 01/01/1977, 

modificadas por última vez a nivel federal en 01/11/2007 (BAnz. Nr. 208).
29. Cf. BIBBO, S. M., Kriterien zur Konkretisierung des Opportunitätsprinzips im Bussgeldver-

fahren, Köhler, Tübingen, 2006, pp. 177-178, y MAIAZZA, R., Das Opportunitätsprin-
zip im Bussgeldverfahren unter besonderer Berücksichtigung des Kartellrechts, Centaurus, 
Herbolzheim, 2003, p. 192.
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correspondan siempre a casos de insignificancia de la infracción descu-
bierta o denunciada. Muy al contrario, cualquier estrategia de interven-
ción basada en la pirámide regulatoria recomienda que las autoridades 
administrativas comiencen por adoptar medidas persuasivas con inde-
pendencia de la gravedad de la infracción, aunque, a fin de cuentas, las 
medidas deban ser escogidas en función de las circunstancias del caso 
concreto. Hacen falta estudios empíricos sobre la actuación de los diferen-
tes reguladores para percibir si prefieren el modelo de mando y control 
o el modelo de regulación responsiva30. Una cosa es cierta: hay ejemplos 
de mando y control que, en la práctica, acabaron por no funcionar, como 
fue el caso de Citigroup, en el que la Autoridad Federal de Supervisión 
Financiera (Bundesanstalt für Finanzdienstleistungsaufsicht – BaFin) denun-
ció la situación a la Fiscalía de Frankfurt (Meno), con vistas a la incoación 
de un proceso penal relativo a la negociación que fue efectuada por Citi-
group por sospechas de la comisión de un delito de manipulación del 
mercado. Dada la inexistencia de responsabilidad penal de las personas 
jurídicas en el ordenamiento jurídico alemán, la denuncia fue presentada 
contra los seis operadores del Citigroup que implementaron la estrate-
gia de negociación en cuestión31. La Fiscalía archivó inmediatamente el 
procedimiento en fecha 21 de marzo de 2005. También en Alemania, el 
Eurex abrió una investigación sobre el mismo caso, pero llegó a la con-
clusión de que la negociación efectuada por el Citigroup no violaba nin-
guna de las reglas de aquel mercado. No obstante, el Citigroup, debido a 
las características transnacionales del caso32, fue condenado en el Reino 

30. No compensan esa falta los estudios empíricos ya realizados acerca de los programas 
de conformidad de las empresas alemanas, cuyo ejemplo de referencia es el estudio 
de SIEBER y ENGELHART, Compliance Programs for the Prevention of Economic Crimes, 
cit., passim. Naturalmente, existen también informes de las grandes auditoras, tales 
como, por ejemplo: PwC’s Global Economic Crime and Fraud Survey 2020 – Wirtschafts-
kriminalität – Ein niemals endender Kampf. Online: https://www.pwc.de/de/consul-
ting/forensic-services/wirtschaftskriminalitaet-ein-niemals-endender-kampf.pdf 
(consultado el 14/06/2022). En el referido informe es de destacar la constatación 
de que las autoridades de supervisión y aplicación de la ley prestan cada vez más 
atención a los programas de conformidad de la empresa y solicitan evidencias de su 
eficacia.

31. Cf. DONALD, D. C., “Applying Germany’s market manipulation rules to disruptive 
trades on the Eurex and MTS platforms”, German Law Journal, núm. 3, 2005, (pp. 649-
666) p. 650.

32. El caso Citigroup presentaba elementos de conexión con varios ordenamientos 
jurídicos europeos, a saber: el Citigroup tenía sede en Londres, el mercado de 
futuros Eurex tenía sede en Frankfurt (Meno), el MTS era un sistema de negocia-
ción italiano, pero era operado en diferentes plataformas nacionales por empresas 
filiales. No sorprende, pues, que el caso Citigroup haya originado investigacio-
nes por parte de diversas autoridades nacionales de supervisión de los mercados 
financieros.
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Unido por los mismos hechos33. La Autoridad de Servicios Financieros 
(Financial Services Authority – FSA)34 del Reino Unido acabó por concluir 
que la estrategia de negociación del Citigroup puso en riesgo la negocia-
ción ordenada en la plataforma del MTS y, por consiguiente, le aplicó una 
sanción administrativa pecuniaria de cerca de 14 millones de libras (21 
millones de euros) que, en aquella fecha, fue la segunda más elevada de 
siempre en el país, en materia de mercado de capitales35. La sanción fue 
pagada inmediatamente porque la decisión final de la FSA fue negociada 
con el Citigroup y, por tal motivo, fue descartada su impugnación judicial. 
Parece ser que la FSA fue la autoridad reguladora nacional más eficaz, 
pues consiguió que el Citigroup, no solo pagase la sanción pecuniaria que 
le fue aplicada, sino que también –lo que es aún más importante– reco-
nociese que había transgredido algunos de los llamados principios de los 
negocios (principles for businesses) que constaban en el Manual de la FSA 
(FSA Handbook)36.

La autorregulación regulada, por su parte, es una realidad legal y cor-
porativa armónica con los muchos regímenes jurídicos especiales que 
convirtieron los programas de conformidad normativa en materia de 
obligatorio cumplimiento. Los mecanismos de autorregulación regulada 
y deberes de colaboración impuestos por el Estado aparecen, por primera 
vez, recogidos en los preceptos de los §§ 14 de la Ley del Blanqueo de 
Capitales (Geldwäschegesetz – GwG)37, 25 da Ley de Instituciones de Cré-
dito (Kreditwesengesetz – KWG)38 y 33 de la Ley del Mercado de Valores 
Mobiliarios (Wertpapierhandelsgesetz – WpHG)39/40. Como último ejemplo, 
cabe aquí recordar que fue presentada por el anterior Gobierno Federal, 

33. Cf. LUCHTMAN, M., “Choice of forum and the prosecution of cross-border crime 
in the European Union – What role for the legality principle?”, en LUCHTMAN, M. 
(Dir.), Choice of Forum in Cooperation against EU Financial Crime – Freedom, Security and 
Justice and the Protection of Specific EU-interests, Eleven, The Hague, 2013, (pp. 3-61) 
pp. 7-8.

34. La FSA fue sustituida, en 2012, por la Autoridad Financiera Comportamental (Finan-
cial Conduct Authority – FCA).

35. Cf. HERBST, J. y RUTTER, M., “Why Citigroup was fined”, The Financial Regulator, 
núm. 2, 2005, pp. 65-68.

36. Cf. DE SOUSA MENDES, P., “Was tun im Falle von transnationalem Marktmiss-
brauch? – Der Fall Citigroup”, ZIS, núm. 2, 2009, pp. 55-58.

37. Cf. Geldwäschegesetz, de 23/06/2017 (BGBl. I S. 1822), modificada por última vez a 
través del artículo 92 de la Ley de 10/08/2021 (BGBl. I S. 3436).

38. Cf. Kreditwesengesetz, de 09/09/1998 (BGBl. I S. 2776), modificada por última vez a 
través del artículo 90 de la Ley de 10/08/2021 (BGBl. I S. 3436).

39. Cf. Wertpapierhandelsgesetz, de 09/09/1998 (BGBl. I S. 2708), modificada por última 
vez a través del artículo 56 de la Ley de 10/08/2021 (BGBl. I S. 3436).

40. Cf. SIEBER, U., “Programas de compliance en el derecho penal de la empresa: 
Una nueva concepción para controlar la criminalidad económica”, en ARROYO 
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en 2020, el Proyecto de Ley de los Canales de Suministro, el cual, tras un 
intenso debate político, fue aprobado, aunque con profundas alteraciones, 
por el Parlamento Federal, el 11 de junio de 2021, y por el Consejo Federal, 
el 25 de junio de 2021. La nueva Ley de Defensa de la Integridad Empresa-
rial en los Canales de Suministro (Gesetz über unternehmerische Sorgfaltsp-
flichten in Lieferketten o, abreviadamente, Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz 
– LkSG) tiene su inicio de vigencia previsto para el 1 de enero de 2023. 
Además de definir un cuadro de sanciones aplicables a las infracciones 
previstas en la propia ley, incluye reglas de atenuación en función de las 
medidas de conformidad implementadas en las empresas41.

Al margen del encuadramiento arriba referido, existen ilícitos de dis-
conformidad que tienen relevancia penal para las personas físicas. Como 
vimos, el derecho penal alemán se concentra en la responsabilidad de los 
administradores, directores, trabajadores y el resto de representantes de 
las empresas42.

La transformación de los códigos de ética en materia de cumplimiento 
obligatorio cuyas infracciones son sancionadas penalmente ocurrió, en 
un primer momento, por imperativo del § 161 de la Ley de Sociedades 
Anónimas (Aktiengesetz – AktG)43, precepto que, aun cuando califique 
a los preceptos del Código de Gobernación Corporativa Alemán (Deuts-
cher Corporate Governance Kodex – DCGK)44 como meras recomendaciones 
(tanto así que fue elaborado por representantes de la economía privada)45, 
obliga a las sociedades admitidas a cotización en la Bolsa de Valores a 
declarar, en sus informes y cuentas anuales, cuáles son las recomendacio-
nes que fueron ejecutadas y cuáles no y por qué.

Esta declaración debe ser publicada en el sitio web de la sociedad anó-
nima en cuestión. Si la información no correspondiese a la verdad, este 
hecho es punible, como delito de informaciones falsas con pena de pri-
sión de hasta 3 años o pena de multa, en los términos del § 331, n.º 1, del 

ZAPATERO, L. y NIETO MARTÍN, A. (Dir.), El Derecho Penal Económico en la Era de la 
Compliance, Tirant lo Blanch, Valencia, 2013, (pp. 63-109) p. 99.

41. Del acuerdo de coalición entre el CDU/CSU y SPD, de 12/03/2018, formaba parte la 
promulgación de legislación para incrementar la eficacia en el combate a los ilícitos 
corporativos e incentivar a las empresas para que investigasen sus propios fallos de 
conformidad.

42. Cf. SIEBER, U., El Derecho Penal Económico en la Era de la Compliance, cit., p. 82.
43. Cf. Aktiengesetz, de 06/09/1965 (BGBl. I S. 1089), modificada por última vez a través 

la Ley de 07/08/2021 (BGBl. I S. 3311).
44. Cf. Deutscher Corporate Governance Kodex, de 26/02/2002, alterado pela última vez em 

07/02/2017. El 20/03/2020, fue publicado un nuevo Código de Gobernación Corpo-
rativa Alemán, que entró en vigor inmediatamente.

45. Cf. SIEBER, U., El Derecho Penal Económico en la Era de la Compliance, cit., p. 79.
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Código de Comercio (Handelsgesetzbuch – HGB)46 o, eventualmente, como 
delito de infidelidad con pena de prisión de hasta 5 años o pena de multa 
en los términos del § 266 StGB)47. Pero la falsedad y la infidelidad tienen 
que ser imputadas a personas físicas48.

4. Otros: En muchos otros países, se constata la misma transición pau-
latina desde la autorregulación voluntaria hacia la autorregulación regu-
lada, acompañada tal vez de una mayor capacidad de los reguladores 
para ajustar su intervención a las características de la cultura empresarial 
instalada, si el marco jurídico global y sectorial así lo hiciese posible. Por 
mencionar algunos ejemplos recientes, tomados de las más diversas áreas, 
podemos considerar las siguientes normas nacionales: la inglesa Ley de 
la Moderna Esclavitud (Modern Slavery Act – MSA), de 201549, la francesa 
Ley Relativa al Deber de Vigilancia (Loi sur le Devoir de Vigilance – LDV), de 
201750, o la a neerlandesa Ley de la Diligencia Debida en Relación con el 
Trabajo Infantil (Child Labour Due Diligence Law – WZK), de 201951. Todas 
ellas son normas legales que obligan a las empresas, al menos a las de 
cierta dimensión, a adoptar planes efectivos de conformidad y a divulgar-
los públicamente, conminándolas a ello bajo la advertencia de imposición 
de sanciones. En Portugal, el reciente paquete legislativo anticorrupción 
2021/2022 impuso la adopción de programas de cumplimiento que deben 
incluir planes de prevención de riesgos, códigos de conducta, capacita-
ción, canales de denuncia y designación de un oficial de cumplimiento. Se 
imponen sanciones administrativas por la no adopción, así como por los 
esfuerzos de adopción deficientes o incompletos, de programas de cum-
plimiento efectivo52.

Algunos países de América Latina siguen la misma tendencia. En Chile, 
la Ley n.º 20.393, de 25/11/200953, establece la responsabilidad penal de las  

46. Cf. Handelsgesetzbuch, del 10/05/1897, modificada por última vez a través de la Ley 
de 10/08/2021 (BGBl. I S. 3436).

47. Cf. SIEBER, U., El Derecho Penal Económico en la Era de la Compliance, cit., p. 80.
48. Cf. TIEDEMANN, K., “El derecho comparado en el desarrollo del derecho penal 

económico”, en ARROYO ZAPATERO, L. y NIETO MARTÍN, A. (Dir.), El Derecho 
Penal Económico en la Era de la Compliance, Tirant lo Blanch, Valencia, 2013, (pp. 31-42) 
pp. 37-38.

49. Cf. Modern Slavery Act, del 26/03/2015.
50. Cf. Loi n.° 2017-399 relative au devoir de vigilance des sociétés mères et des entreprises don-

neuses d’ordre, del 27/03/2017.
51. Cf. Wet zorgplicht kinderarbeid, del 01/05/2019.
52. Cf. Decreto-Lei n.º 109-E/2021, del 12/09/2021, Lei n.º 93/2021, del 20/12/2021, Lei n.º 

94/2021, del 21/12/2021 y Lei n.º 4/2022, del 01/06/ 2022.
53. Cf. Ley 20393 (Ley que establece la responsabilidad penal de las personas jurídicas en los 

delitos que indica), del 25/11/2009, modificada por última vez por Ley 21240, del 
20/06/2020.



346

EL PROCESO PENAL ANTE UNA NUEVA REALIDAD TECNOLÓGICA EUROPEA

personas jurídicas en delitos de blanqueo de capitales, terrorismo y cohe-
cho entre otros, al mismo tiempo que les concede la exención de respon-
sabilidad para el caso en que hubiesen cumplido sus deberes de dirección 
y supervisión con anterioridad a la comisión del delito, de acuerdo con 
un modelo de prevención que incluye la designación de un encargado de 
prevención. En Perú, la Ley n.º 30.424, de 01/04/201654, establece la res-
ponsabilidad administrativa de las personas jurídicas por la comisión del 
delito de cohecho activo transnacional, al mismo tiempo que les concede 
la exención de responsabilidad siempre que hubiesen adoptado e imple-
mentado en su organización, con anterioridad a la comisión del delito, un 
modelo de prevención adecuado a su naturaleza, riesgos, necesidades y 
características, consistente en medidas de vigilancia y control idóneas para 
prevenir el delito de corrupción activa transnacional o para reducir signi-
ficativamente el riesgo de su comisión, incluyendo la designación de una 
persona u órgano que ejerza la función de auditoría interna de prevención.

5. Síntesis comparada: Se ha producido una progresiva toma de 
consciencia sobre el hecho de que los litigios, restricciones regulatorias 
y daños a la reputación de las empresas, podrían ser evitados si fuesen 
concebidos y puestos en práctica programas de cumplimiento norma-
tivo por parte de las empresas55. La adopción de buenas prácticas y siste-
mas efectivos de control interno es indispensable para que las empresas 
no sucumban a sus propios fallos y pierdan, al final, la batalla de la com-
petitividad. Los códigos de ética y programas de cumplimiento surgie-
ron por iniciativa de las propias empresas, y en este sentido, se puede 
hablar de autorregulación voluntaria. Tal tendencia ganó una dimensión 
generalizada, como se puede colegir de la fijación y certificación privada 
de patrones universales de gestión de sistemas de cumplimiento norma-
tivo voluntario, a través de las Directrices para Sistemas de Gestión del 
Cumplimiento Normativo (Compliance Management Systems – Guideli-
nes), ISO 19600, de 2014, de la Organización Internacional para la Estan-
dardización (International Organization for Standardization – ISO)56. La  

54. Cf. Ley 30.424 (Ley que regula la responsabilidad administrativa de las personas jurídicas por 
el delito de cohecho activo transnacional), de 01/04/2016.

55. Cf. ENGELHART, M., Sanktionierung von Unternehmen und Compliance – Eine rechts-
vergleichende Analyse des Straf– und Ordnungswidrigkeitenrechts in Deutschland und den 
USA, 2.ª ed., Duncker & Humblot, Berlin, 2012, pp. 285-289.

56. La ISO, como entidad internacional no gubernamental e independiente, fue fundada 
en 1946 por delegados de 25 países y congrega actualmente representantes de 165 
países, desempeñando un papel de relieve en la fijación y certificación de patrones 
universales de gestión de sistemas de cumplimiento normativo voluntario, especial-
mente a través de las Diretrices para los Sistemas de Gestión del Cumplimiento Nor-
mativo, actualmente en versión: ISO 37301:2021(en). Online: https://www.iso.org/
obp/ui/#iso:std:iso:37301:ed-1:v1:en (consultado el 14/06/2022).
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norma ISO 37001, de 2016, tiene objetivos similares, aunque orientados 
específicamente hacia la prevención de los crímenes de corrupción en el 
sector privado.

Mientras tanto se produjo, en varios países, una transición paulatina 
de la autorregulación voluntaria a la autorregulación regulada, acompa-
ñada o no de una mayor capacidad de los reguladores y otras autoridades 
públicas, para adecuar su intervención a las características de la cultura 
empresarial instalada.

Las medidas de autorregulación regulada o, si se quiere, de regulación 
compartida estatal y empresarial (incluyendo a las empresas privadas, 
públicas y semipúblicas) admiten distintos modelos conceptuales, que 
van desde meras estrategias de estímulo (como la exención de responsa-
bilidad administrativa o penal de la persona jurídica en caso de compro-
bada implementación de mecanismos de conformidad, con anterioridad a 
la comisión del delito) hasta la imposición de sanciones, incluso penales, 
para la simple falta de adopción de medidas efectivas de prevención de 
delitos de empresa (como la sanción por falta de designación de persona 
u órgano encargado de la prevención).

La literatura refiere que en la autorregulación regulada pueden coexis-
tir funciones de regulación compartida preventivas y represivas. Depen-
diendo del reparto de funciones que la autoridad pública y la empresa 
establezcan recíprocamente, son concebibles varios tipos de autorregula-
ción regulada: la autorregulación delegada (delegated self-regulation), en la 
cual la regulación queda a cargo del Estado y la supervisión y sanción por 
cuenta de la empresa, o viceversa; la autorregulación transferida (devolved 
self regulation), en la cual el Estado devuelve la regulación, la supervisión 
y la sanción a la empresa, aunque se reserva la competencia de revisar 
y fiscalizar periódicamente los programas de conformidad y su aplica-
ción efectiva; finalmente, la autorregulación cooperativa (cooperative self- 
regulation), en la cual el Estado trabaja al mismo tiempo que la empresa y 
recibe todas las informaciones solicitadas, a fin de incrementar conjunta-
mente un sistema de prevención individualizado, quedando la empresa 
sometida a la fiscalización de la autoridad competente57. Estas clasifica-
ciones, sin embargo, solo tienen interés si tuviesen adherencia a los res-
pectivos ordenamientos jurídicos concretos. De no ser así, los modelos 
conceptuales se transformarían en meros ejercicios de estilo. Más vale 
analizar el derecho comparado, en orden a percibir las tendencias que 

57. Cf. COCA VILA, I., “Programas de cumplimiento como forma de autorregulación 
regulada?”, en SILVA SÁNCHEZ, J.-M. y FERNÁNDEZ, R. (Dir.), Criminalidad de 
Empresa y Compliance – Prevención y Reacciones Corporativas, Atelier, Barcelona, 2013, 
(pp. 43-76), pp. 51-52.
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tienen verdadera expresión en este campo y llevar a cabo una reflexión 
crítica sobre las mismas.

En lo sucesivo hablaremos, sobre todo, de los peligros que la regu-
lación responsiva y la autorregulación regulada representan, ya sea 
para la misión de los reguladores y demás autoridades públicas, ya sea 
para la salvaguarda de un ambiente económico y social abierto, aunque 
regulado58.

III. EL EXCESO DE CONFORMIDAD

La autorregulación regulada impuso un crecimiento exponencial de 
los departamentos y funciones de conformidad de las empresas, aunque 
de forma proporcional a la dimensión de cada una de ellas. A  lo ante-
rior se une que la autorregulación regulada expandió las propias áreas de 
prevención de ilícitos de la empresa, comenzando por la prevención del 
blanqueo de capitales –el área universalmente más regulada en cuanto a 
la imposición de deberes preventivos, no solo en relación con los bancos, 
sino con todas las entidades sujetas, financieras y no financieras– y ter-
minando en la prevención de las prácticas restrictivas de la competencia.

Del mismo modo, la autorregulación regulada incitó a los reguladores 
a realizar inspecciones más frecuentes a las empresas, con miras a cono-
cer los mecanismos de prevención instalados. Pero, al mismo tiempo, las 
inspecciones pasaron a ser más amigables para mejorar el diseño de los 
programas de conformidad y los mecanismos de su aplicación práctica. 
En principio, las inspecciones administrativas no persiguen el descu-
brimiento de ilícitos, a riesgo de convertirse en búsquedas encubiertas 
(en manifiesto fraude de ley), sino que persiguen, eso sí, el control del 
cumplimiento de la ley. Es natural, por tanto, que, en caso de detección 
de irregularidades o indicios de infracciones, los reguladores deban emi-
tir preferentemente recomendaciones para la adopción de medidas de 
corrección y perfeccionamiento de los sistemas internos de cumplimiento 
de las obligaciones legales y reglamentarias de las empresas (aunque no 
queda necesariamente excluida la posibilidad de que ejerzan sus potes-
tades sancionadoras, dependiendo de las circunstancias de la situación 

58. En una visión muy crítica sobre la autorregulación regulada, Cf. BUSATO, P. C., “O 
que não se diz sobre o criminal compliance”, en DE SOUSA MENDES, P. et al. (Dir.), 
Estudos sobre Law Enforcement, Compliance e Direito Penal, 2.ª ed., Almedina, Coimbra, 
2018, pp. 21-55. Igualmente crítico, Cf. TAVARES LOBATO, J. D., “Considerações crí-
ticas sobre criminal compliance e corrupção”, en DE SOUSA MENDES, P. et al. (Dir.), 
Novos Estudos sobre Law Enforcement, Compliance e Direito Penal, Almedina, Coimbra, 
2020, pp. 25-57.
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concreta)59. Hay quienes hablan incluso de una Administración simbiótica 
a propósito de esta casi osmosis entre los reguladores y las empresas60.

La autorregulación regulada no solo se transformó en un mecanismo 
dominado por los reguladores, como también se transformó, de hecho, 
en un mecanismo mimético de la actuación de los propios reguladores, 
generalmente con la adhesión entusiasta de las propias empresas. Las 
empresas necesitan contratar empleados dedicados a las funciones de 
conformidad. Ahora bien, las contrataciones más buscadas tienden a ser 
las de juristas o abogados con experiencia adquirida en funciones de regu-
lación pública. No es de extrañar que éstos reproduzcan en las empresas 
el modo de actuación aprendido en sus anteriores funciones de regula-
ción. Este modo de actuar es realmente incentivado en las funciones de 
conformidad, tanto así que las empresas tienen interés en adiestrarse en 
los procedimientos de colaboración debida con los reguladores en caso 
de inspecciones anunciadas o incluso inspecciones sorpresa (dawn raids), 
según el régimen jurídico aplicable. Ante el temor a los riesgos de respon-
sabilidad penal o por infracciones administrativas ligados a los respecti-
vos ramos de negocio, las empresas exigen frecuentemente el máximo de 
proactividad y realismo en los procedimientos de conformidad, en espe-
cial en lo tangente a las investigaciones internas (internal investigations). 
No es de extrañar que los gabinetes de los colaboradores sean invadidos 
a la búsqueda de documentos, discos duros y e-mails, aprehendiéndose 
todo lo que pudiese ser exigido, por ejemplo, durante una investigación 
real de prácticas restrictivas de la competencia. Es frecuente también que 
tales diligencias lleven a la incoación de procedimientos disciplinarios y a 
la imposición de sanciones a directivos y trabajadores. Estos ejercicios de 
dramatización sirven, ciertamente, para que las empresas aleguen y prue-
ben la implantación de robustos sistemas de cumplimiento normativo, si 
tuviesen que enfrentarse a procedimientos sancionadores61.

La existencia de programas de clemencia (leniency programmes) que 
ofrecen inmunidad o reducción de las sanciones pecuniarias a las empre-
sas que se autodenuncien, al mismo tiempo que denuncian a las otras 
involucradas en prácticas de cártel, es otro contexto que ha favorecido 
que las empresas lleven a cabo investigaciones internas agresivas. Los 

59. Cf. DE SOUSA MENDES, P., “Die Finanzmarktaufsicht und der Transfer von Infor-
mationen aus dem Verwaltungsverfahren in das Strafverfahren”, GA, núm. 6, 2016, 
(pp. 380-392) p. 383, n. 24.

60. Cf. HERMES, G., “Staat und Markt”, en KEMPF, E., LÜDERSSEN, K. y Volk, K. (Dir.), 
Die Finanzkrise, das Wirtschaftsstrafrecht und die Moral, de Gruyter, Berlin / New York, 
2010, (pp. 26-46) pp. 38-39.

61. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., pp. 138-140.
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programas de clemencia persiguen desestabilizar los pactos de silencio, 
ofreciendo incentivos a las empresas del cártel para que colaboren con las 
autoridades. En los últimos veinticinco años fueron creados programas de 
clemencia en más de ochenta países62. Desde 1996, la Comisión Europea 
ha promovido un programa de clemencia en la lucha contra los cárteles. 
Desde el punto de vista de la Dirección General de la Competencia (DG 
Comp) de la Comisión Europea y de las Autoridades Nacionales de la 
Competencia (ANC), la principal ventaja de un programa de clemencia 
es la reducción de la complejidad, la demora y los costes de la instrucción 
y obtención de pruebas en prácticas de cártel. Desde el punto de vista de 
las empresas, la inmunidad que es concedida a la primera solicitante de 
clemencia y la reducción de las sanciones pecuniarias concedidas a las 
siguientes, pueden constituir un incentivo suficiente para la autodenun-
cia y la colaboración, aunque solo sea por el recelo a que las otras empre-
sas del cártel puedan ofrecer informaciones y medios de prueba. A la vista 
de esto, se entiende que los programas de clemencia hayan contribuido al 
incremento de la conformidad en las empresas63.

Todo esto puede afianzar las funciones de conformidad como una 
longa manus de los reguladores y demás autoridades públicas o como 
un instrumento de transferencia de culpas de las empresas a sus propios 
colaboradores, intentando así transformar los delitos de empresa en deli-
tos de los colaboradores contra la empresa. Ambos escenarios, que no son 
necesariamente alternativos, son –en nuestra opinión– contraproducentes 
para la consecución del cumplimiento normativo.

En cuanto al primero de los escenarios cabe, desde luego, señalar que 
la conformidad, incluso cuando es impuesta, no es una finalidad en sí 
misma, sino más bien una limitación a las finalidades de la empresa. La 
empresa, como organización de medios humanos, técnicos y financieros, 
opera para satisfacer los intereses de sus múltiples beneficiarios, desde los 
dueños del negocio o accionistas (a través de la realización del lucro que 
remunera el riesgo asumido), pasando por sus colaboradores (a través del 
empleo y del salario) y clientes (a través de la oferta de bienes o servicios), 
hasta los acreedores (a través del reembolso del capital y sus respectivos 
intereses) y los proveedores (a través de la búsqueda de bienes no ser-
vicios). No está de más incluir al Estado entre los beneficiarios (a través 
del cumplimiento da las obligaciones fiscales). En el sentido más amplio 
del concepto de beneficiario, aún se podría decir, en buena lógica, que la 
autorregulación transformada en obligación legal, correspondería incluso 

62. Cf. WILS, W., “The Use of Leniency in EU Cartel Enforcement: An Assessment after 
Twenty Years”, World Competition, núm. 3, 2016, pp. 327-388.

63. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., pp. 138-140.



351

IV. CAPÍTULO 12. REGULACIÓN, AUTORREGULACIÓN Y RESPONSABILIDAD...

a una operación de la empresa para satisfacer el interés de la comunidad 
jurídica (a través de su contribución a la economía competitiva y regu-
lada). Pero sería un paso de gigante deducir de ahí que la empresa se 
convertiría en una longa manus de los reguladores y otras autoridades 
públicas, ejecutando órdenes o directivas, en vez de colaborar con dichas 
entidades públicas, bajo el cumplimiento de deberes de colaboración 
(Mitwirkungspflichten)64. Esta distinción puede parecer solo un matiz, pero 
es, al final, una diferencia esencial de perspectiva al respecto de la autorre-
gulación regulada. Nótese que fueron las divergencias sobre esta aparente 
diferencia de matiz las que provocaron el reciente fracaso de la VerSanG, 
en Alemania. En especial, el régimen propuesto para las investigaciones 
internas fue la piedra angular de la discordia entre los partidos de la coa-
lición de gobierno. La proposición de ley preveía una separación total 
entre los investigadores internos y los abogados de empresa, lo que sig-
nificaba que los resultados de las investigaciones internas no quedarían 
resguardados por la prohibición de aprehensión (Beschlagnahmeverbot) 
establecida por el § 97 StPO y podrían, así, ser utilizados por los regula-
dores y la Fiscalía para la instauración y la instrucción de procedimientos 
sancionadores públicos (administrativos y penales)65. No fue considerado 
admisible –afortunadamente, en nuestra opinión– este elevado grado de 
intrusión, como si no existiesen barreras de ningún tipo a los poderes de 
las autoridades públicas frente a las empresas.

En cuanto al segundo de los escenarios, la conformidad como instru-
mento de transferencia de culpabilidad de la empresa a sus colaborado-
res, acompañada de investigaciones internas que violan sus derechos66, 

64. Sobre los deberes de colaboración, BÖSE, M., Wirtschaftsaufsicht und Strafverfol-
gung – Die verfahrensübergreifenden Verwendung von Informationen und die Grund– 
und Verfahrensrechte des Einzelnen, Mohr Siebeck, Tübingen, 2005, p. 5. Igualmente, 
Cf. WOHLERS, W., “Selbstregulierung – Aufsichtsrecht – Strafrecht: (Ziel–)Kon-
flikte und Interdependenzen”, en ACKERMANN, J.-B. y WOHLERS, W. (Dir.), 
Finanzmarkt ausser Kontrolle? Selbstregulierung – Aufsichtsrecht – Strafrecht: 3. Zür-
cher Tagung zum Wirtschaftsstrafrecht, Schulthess, Zürich / Basel / Genf, 2009, 
(pp. 267-314) p. 285.

65. Online: https://www.noerr.com/en/newsroom/news/corporate-sanctions-act-dropped 
(consultado el 14/06/2022).

66. Cf. ARLEN, J. y BUELL, S. W., “The Law of Corporate Investigations and the Global 
Expansion of Corporate Criminal Enforcement”, Southern California Law Review, núm. 
93, 2020, (pp. 697-762) pp. 719-720. Igualmente, Cf. REEB, P., Internal Investigations – 
Neue Tendenzen privater Ermittlungen, Duncker & Humblot, Berlin, 2011, pp. 95-108. 
También Cf. ANTUNES, M. J., “Privatização das investigações e compliance crimi-
nal”, Revista Portuguesa de Ciência Criminal, núm. 1, 2018, (pp. 119-127) p. 124. Final-
mente, Cf. LEITE FILHO, José Raimundo, Corrupção Internacional, Criminal Compliance 
e Investigações Internas – Limites à Produção e Valoração dos Interrogatórios Privados, 
Lumen Juris, Rio de Janeiro, 2018, pp. 153-156.
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solo puede –como es fácil de entender– contribuir a la creación de una 
cultura de escapismo y fingimiento por parte de los colaboradores, en vez 
de estimular el compromiso con las buenas prácticas, la asunción de los 
propios errores y la voluntad colectiva de corregirlos. A fin de cuentas, en 
vez de una verdadera cultura de conformidad, se abre la puerta a la crea-
ción de una cultura soterrada de disimulación de los delitos de empresa.

IV.  EL OFICIAL DE CUMPLIMIENTO COMO PARARRAYOS DE 
LA EMPRESA

No hay mejor ejemplo del riesgo de transferencia de culpa de la empresa 
a sus colaboradores que la discusión en torno a la responsabilidad admi-
nistrativa y penal del director del departamento de cumplimiento (Head of 
Compliance o Chief Compliance Officer).

En este contexto, son frecuentemente citados varios casos emble-
máticos de derecho comparado. En los Estados Unidos de América, se 
refiere, por ejemplo, el caso de Peter Madoff, director ejecutivo y director 
de conformidad de la sociedad Bernard L. Madoff Investment Securities 
(BLMIS), que fue condenado, en 2012, a 10 años de prisión por la prác-
tica de varios crímenes, principalmente fraudes mediante falsificación de 
libros y registros de la empresa de consultoría de inversión en activos de 
su hermano Bernie Madoff67. En Alemania, se menciona la sentencia de la 
5.ª Sección Penal del Supremo Tribunal Federal (Bundesgerichtshof – BGH), 
que declaró, en obiter dictum, que un oficial de cumplimiento tiene, por 
regla general, un deber de garante jurídico-penal, en los términos del § 13 
Abs. 1 StGB (comisión por omisión), que lo obliga a evitar los delitos de 
los trabajadores de la empresa relacionados con la actividad empresarial 
(BGH 5 StR 394/08, 17/07/2009). En realidad, el BGH dictaminó la res-
ponsabilidad penal por comisión por omisión de un director del depar-
tamento interno de revisión de una empresa pública, cuya función era 
equiparada a la del responsable de un sector de conformidad68.

En la generalidad de las órdenes jurídicas nacionales, falta una regu-
lación detallada y legalmente vinculante de las funciones del oficial 
de cumplimiento. Siendo así, la delimitación de su competencia en el 
ámbito de la empresa constituye el único fundamento de su posición 
de garante, con base en la cual se pueda imputar después una eventual 

67. Online: https://www.nbcnews.com/business/peter-madoff-sentenced-10-years- 
role-ponzi-scheme-1C7660243 (consultado el 14/06/2022).

68. Online: https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=5%20StR%20
394/08 (consultado el 14/06/2022).
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responsabilidad penal por comisión por omisión. Para fundamentar una 
posición de garante del oficial de cumplimiento, es necesario partir de la 
posición de garante de los órganos de gobierno de la sociedad comercial 
(en especial, el órgano de administración). La doctrina dominante ha atri-
buido a la administración una posición de garante que la obliga a evitar 
la práctica de delitos de empresa69. La posición de garante del oficial de 
cumplimiento corresponde a un deber derivado y no originario. El deber 
de conocimiento originario del órgano de administración (o del adminis-
trador con las competencias en conformidad) es complementado por el 
deber de reportar del oficial de cumplimiento, al mismo tiempo que el 
deber de fiscalización originario del órgano de administración es com-
plementado por un deber de vigilancia derivado del oficial de cumpli-
miento70. La designación de un oficial de cumplimiento a través de una 
suficiente diligentia in delegando no exonera, no obstante, al órgano de 
administración (o de sus miembros), pues el deber originario permanece 
en el órgano de liderazgo71. Es importante, pues, impedir que haya una 
descarga total de responsabilidades en el oficial de cumplimiento, ya sea 
por parte de las empresas (cuando exista responsabilidad penal de las 
personas jurídicas), ya sea por parte de los directivos de las empresas (en 
cualquiera de los casos), como si el oficial de cumplimiento fuese el para-
rrayos de todos los fallos de la empresa y fuese remunerado para eso72.

La posibilidad de atribución de responsabilidad penal no debe hacer 
olvidar que los oficiales de cumplimiento no forman parte de la estruc-
tura operativa de las empresas y que, por eso mismo, dependen de la 
información que les es transmitida por los departamentos operativos. Su 
capacidad de interferencia en las operaciones de las empresas es indirecta 
y depende en gran medida de la confianza que les sea otorgada por todos 
los colaboradores. Por su parte, tal confianza solo se mantendrá incólume 

69. Cf. KONU, M., Die Garantenstellung des Compliance-Officers – Zugleich ein Beitrag zu den 
Rahmenbedingungen einer Compliance-Organisation, Duncker & Humblot, Berlin, 2014, 
pp. 91-143. Igualmente, Cf. DEMETRIO CRESPO, E., “Sobre la posición de garante 
del empresario por la no evitación de delitos cometidos por sus empleados”, en 
SERRANO-PIEDECASAS, J. R. y DEMETRIO CRESPO, E. (Dir.), Cuestiones Actuales 
de Derecho Penal Económico, COLEX, Madrid, 2008, (pp. 61-87) p. 64.

70. Cf. SCANDELARI, G. B., “As posições de garante na empresa e o criminal compliance 
no Brasil: Primeira abordagem”, en DAVID, D. F. (Dir.), Compliance e Direito Penal, 
Atlas, São Paulo, 2015, (pp. 158-199) pp. 174-176.

71. Cf. CARRIÓN ZENTENO, A. y URQUIZO VIDELA, G., “La responsabilidad penal 
del oficial de cumplimiento en el ámbito empresarial: Un breve análisis comparativo 
entre Alemania-Perú y EEUU”, en AMBOS, K., CARO CORIA, D. C. y MALARINO, 
E. (Dir.), Lavado de Activos y Compliance – Perspectiva Internacional y Derecho Comparado, 
Jurista Editores, Lima, 2015, (pp. 371-401) p. 383.

72. Cf. SCANDELARI, G. B., Compliance e Direito Penal, cit., p. 191.



354

EL PROCESO PENAL ANTE UNA NUEVA REALIDAD TECNOLÓGICA EUROPEA

si los oficiales de cumplimiento no son vistos como elementos extraños al 
ambiente empresarial, sino como agentes de las buenas prácticas. De ahí 
se debería derivar que reportasen internamente (al órgano de adminis-
tración) las anomalías y fallos de conformidad, a fin de que sean corregi-
das, pudiendo esto implicar, según los casos, la imposición de sanciones 
internas a los colaboradores que las cometieron. Por eso, sorprende que 
algunos ordenamientos jurídicos nacionales impongan a los oficiales de 
cumplimiento deberes de denuncia a las autoridades públicas compe-
tentes de los ilícitos que ellos mismos detecten en las empresas. Aquello 
que se pueda ganar con la denuncia de un solo ilícito ante la Justicia, de 
nada valdría frente a todo el capital de confianza derrochado en un ins-
tante, comprometiéndose así, para el futuro, el éxito de las funciones de 
conformidad.

Pero aún más sorprende que haya ordenamientos jurídicos nacionales, 
aunque pocos, que criminalicen la omisión de comunicación de operacio-
nes y transacciones sospechosas específicamente por parte del oficial de 
cumplimiento73, tal y como está previsto y punido por el artículo 5.º do 
DL No. 1106 peruano74.

Sea como fuere, la omisión de comunicación a las autoridades compe-
tentes (por parte de los oficiales de cumplimiento) de operaciones y tran-
sacciones sospechosas ha ido configurándose como categoría de ilícito 
administrativo en muchos ordenamientos jurídicos nacionales, de hecho 
integrada en el rol de deberes preventivos del blanqueo de capitales cuyo 
incumplimiento es sancionado directamente por los reguladores finan-
cieros. Es, por tanto, muy dudoso que este tipo de ilícito administrativo 
contribuya a la eficacia de las funciones de conformidad. Por el contrario, 
produce un efecto de aislamiento de los oficiales de cumplimiento de los 
restantes colaboradores.

V.  LA CARGA DE LA PRUEBA DE LA CONFORMIDAD 
EMPRESARIAL

En principio, la posición de los reguladores y demás autoridades públi-
cas frente a los programas de conformidad en las empresas debe ser neu-
tral. No deben ser extraídas conclusiones inmediatas sobre la existencia 

73. Cf. REYNA ALFARO, L. M., “La responsabilidad penal del compliance officer: Algunas 
consideraciones iniciales sobre el nuevo delito de omisión culposa de comunicación 
de operaciones sospechosas”, ADPE, núm. 3, 2015, (pp. 273-287) p. 277.

74. Cf. DL 1106, publicado em 19 de abril de 2012, in: Diario Oficial “El Peruano”, que 
modifica la disciplina prevista por la Ley Penal contra el blanqueo de capitales (Ley 
Penal contra el lavado de activos – LPLA), o sea, la Ley No. 27765.
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de tales programas para eximir a las empresas o al menos mitigar las san-
ciones o cualesquiera otras consecuencias jurídicas75. Tomado en serio, 
el cumplimiento normativo tiene que perseguir la prevención de varios 
tipos de ilícitos, incluyendo los ilícitos penales (e.g., delitos ambientales, 
delitos contra los consumidores, delitos fiscales, corrupción activa y blan-
queo de capitales), en vez de apostar primordialmente en la exención de 
responsabilidades empresariales o en la atenuación de sanciones. En caso 
contrario, los programas de conformidad se vuelven meras estratagemas 
de encubrimiento de las malas prácticas de las empresas. Como cautela 
ante tales estratagemas, el legislador y los reguladores no deberían consa-
grar regímenes de responsabilidad empresarial que reconociesen efectos 
premiales automáticos ante la existencia de programas de conformidad, 
por lo menos hasta cerciorarse de si son realmente tomados en serio en la 
práctica.

En los Estados Unidos de América, la evaluación de la efectividad del 
programa de conformidad obedece a una lista exigente y bastante estruc-
turada de requisitos, de acuerdo con lo que fue establecido por la Comi-
sión Sentenciadora (Sentencing Commission), a saber:

(1) Patrones y procedimientos para prevenir y detectar la conducta 
ilícita;

(2) Responsabilidad en todos los niveles del programa, junto con recur-
sos adecuados y empoderamiento del personal directivo;

(3) Diligencia debida en la contratación y asignación de los recursos 
humanos para cargos con empoderamiento sustancial;

(4) Patrones y procedimientos de comunicación, incluyendo un requi-
sito específico para el adiestramiento a todos los niveles;

(5) Monitorización, auditoría y sistemas de orientación y reporte inter-
nos no sancionadores, incluyendo la evaluación periódica de la efectivi-
dad del programa;

(6) Promoción y aplicación de la conformidad y conducta ética; y

(7) Adopción de medidas razonables para responder de forma ade-
cuada y prevenir futuras malas conductas al detectar una violación.

La verificación en la práctica de todos los puntos relacionados en la lista 
anterior no es una cuestión trivial, pero lo que verdaderamente importa 
es que el estabelecimiento de tales requisitos originó un recrudecimiento 

75. Cf. ROTSCH, T., “Compliance und Strafrecht – Fragen, Bedeutung, Perspektiven Vor-
bemerkungen zu einer Theorie der sog. ‘Criminal Compliance’ ”, ZStW, núm. 3, 2013, 
(pp. 481-498) pp. 483-484.
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masivo de la conformidad porque las empresas pasaron a tener una noción 
clara (o por lo menos más clara) sobre lo que podrían hacer para mitigar 
su responsabilidad. En vez de conformidad enfocada a un determinado 
sector o reglamentación, ahora hay un instrumento para disminuir la cul-
pabilidad por cualquier delito corporativo en potencia76.

En Alemania, la sentencia de la 1.ª Sección Penal del Supremo Tribunal 
Federal (BGH 1 StR 265/16, de 09.05.2017) decidió que la conformidad 
podría llevar a una reducción de la multa (Geldbuße) aplicada a una socie-
dad mercantil, en sede de responsabilidad administrativa (Verantwortli-
chkeit für Ordnungswidrigkeiten), aunque no existan leyes o reglamentos 
estrictos en ese sentido, pues las empresas están obligadas a implemen-
tar un sistema de conformidad capaz de evitar la conducta impropia o 
incluso ilícita por parte de sus colaboradores77. El BGH estableció dos 
criterios relevantes para la determinación del valor de la multa: (i) saber 
si existía un sistema de conformidad efectivo y adecuado a la preven-
ción de los riesgos de la práctica de la infracción en causa; (ii) saber si la 
administración societaria reaccionó con prontitud, identificó las lagunas 
de conformidad y las corrigió inmediatamente en el sistema para prevenir 
infracciones similares en el futuro78.

Dicho esto, importa ahora saber quién tiene la carga de alegar y pro-
ducir prueba en el procedimiento sancionador sobre la verificación en la 
práctica de los requisitos mencionados.

En los sistemas jurídicos anglosajones (common law), cuya matriz de 
proceso penal es antagonista (adversarial), es aceptada la existencia de 
diversos tipos de carga de la prueba, entre las cuales destacan las siguien-
tes: (i) la carga de la alegación (burden of pleading); (ii) la carga de la pro-
ducción de medios de prueba (burden of production o evidential burden); 
(iii) la carga de la persuasión (burden of persuasion) y (iv) la carga táctica 
(tactical burden of proof).

La defensa por impugnación y la defensa por excepción no son dife-
rentes, en tanto en cuanto, ambas se dirigen a saber a quién cabe la ini-
ciativa de producir medios de prueba con miras a introducir la cuestión 
planteada en la instrucción del proceso penal. Una defensa negativa 

76. Cf. HAUGH, T., The Cambridge Handbook of Compliance, cit., pp. 136-137.
77. Cf. BGH 1 StR 265/16, del 09/05/2017, p. 456.
78. Cf. NIENABER, L. C., Umfang, Grenzen und Verwertbarkeit compliance basierter unter-

nehmensinterner Ermittlungen, Nomos, Baden-Baden, 2019, p. 42. También Cf. ABEN-
DROTH, C., Prolegomena einer strafrechtlichen Bewertung von Corporate Governance, 
Compliance und Business Ethics – Eine Untersuchung unter Berücksichtigung der Beson-
derheiten der Kreditwirtschaft, WVB, Berlin, 2011, pp. 140-142.
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impugna uno o más de los elementos del caso de la acusación (por ejem-
plo, defensa de coartada). Una defensa afirmativa va más allá de una 
simple negación de los hechos en la medida en que proporciona hechos 
adicionales que evitan las consecuencias jurídicas buscadas por la acusa-
ción (por ejemplo, legítima defensa, estado de necesidad, coacción moral, 
error de prohibición, intoxicación y trastorno mental). En caso de defensa 
negativa, corresponde al acusado alegar y aportar pruebas para sustentar 
la negación de uno o más elementos del delito. Sin embargo, esta carga 
del acusado de alegar y producir evidencia que acredite una coartada no 
significa que la Fiscalía no tenga que soportar la carga final de persuadir 
al investigador de hechos (juez o jurado) de la culpabilidad del acusado 
para ganar el caso. El riesgo de condena explica por qué a la defensa le 
conviene hacer algo más que reclamar justicia y, por lo tanto, también 
tendrá sentido hablar de una carga táctica de la prueba sobre los hombros 
del acusado, dados los giros y vueltas del caso. Con respecto a la defensa 
afirmativa, los distintos tipos de carga de la prueba no se distribuyen de 
manera diferente.

Todavía no hay ideas claras o procedimientos establecidos sobre cómo 
montar una defensa eficaz en un caso de cumplimiento normativo. La 
discusión de las cargas de prueba podría agudizar el punto de que, dado 
que la ocasión del caso es una falta de cumplimiento, tiene sentido que la 
persona jurídica demuestre que el programa de cumplimiento fue efec-
tivo a pesar del incumplimiento (a menos que la ocasión del caso sea sim-
plemente sobre si hubo un programa de cumplimiento o no). ¿Debe la 
acusación probar la ausencia de un programa de cumplimiento efectivo 
o la persona jurídica en cuestión necesita probar su efectividad incluso si 
la acusación tiene, por alguna razón, la carga de investigar tales progra-
mas? En términos prácticos, sería muy difícil para un fiscal probar la total 
ineficacia de un programa dado que toda la información clave está en el 
dominio de la empresa y solo ella conocerá todos los detalles de las fallas. 
Como tal, se podría argumentar que una persona jurídica entonces solo 
necesita negar el cargo o hacer una defensa afirmativa, es decir, ¿presentar 
evidencia de la efectividad del programa? Sin embargo, esto conlleva el 
riesgo de que el programa quede expuesto a las críticas de la Fiscalía por 
sus deficiencias y, en última instancia, la persona jurídica pueda revelar 
más hechos de los que se investigaron originalmente. En cualquier caso, 
parece justo que una persona jurídica en esta situación tenga que asumir 
ese riesgo si quiere afirmar la defensa del cumplimiento.

A ello se suma la evidencia de que la medida de la prueba es diferente 
para los elementos constitutivos del delito, de la medida de la prueba 
de la concurrencia de circunstancias eximentes de la pena. El Tribunal 
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Supremo de los Estados Unidos (United States Supreme Court – SCOTUS), 
imponiendo que todos los hechos necesarios para la configuración del 
delito tengan que ser probados por la acusación más allá de toda duda 
razonable (beyond any reasonable doubt – BARD)79, aún así considera que 
los hechos que integran las defensas afirmativas tienen que ser probados 
por la defensa, según la regla de la prueba preponderante (preponderance 
of the evidence), que termina siendo más exigente para la defensa porque 
no desencadena el requisito constitucional de refutación (por parte de la 
acusación) más allá de una duda razonable80. De hecho, al clasificar la 
efectividad de un programa de cumplimiento como una defensa afirma-
tiva, se aplicaría el estándar de la prueba preponderante. Sin embargo, 
esto todavía constituye una carga alta y explica por qué las personas 
jurídicas tengan que reunir los máximos elementos posibles para probar 
el cumplimiento de los requisitos establecidos por la Comisión Senten-
ciadora. En este escenario, es la defensa la que tiene que alegar y produ-
cir la prueba sobre la efectividad de un programa de cumplimiento y no 
la acusación.

En los sistemas jurídicos romano-germánicos (civil law), cuya matriz 
del proceso penal es de estructura acusatoria, e integrada por un principio 
de investigación (principio inquisitorio)81, la perspectiva de la literatura 
más clásica sobre la carga de la prueba es muy diversa. En lo que atinente 
a la carga de la prueba, la doctrina alemana de finales del siglo XIX solía 
distinguir entre la carga de introducir prueba en el juicio y el riesgo de 
no persuasión82. A lo primero la doctrina lo llamaba carga de la prueba 

79. A partir de la regla establecida en el precedente In re Winship, 397 U.S. 358, 1970.
80. Por ejemplo, en el caso Dixon vs. US, 548US___(2006), la acusada Keshia Dixon alegó 

haber actuado bajo coacción moral (duress), pero el Tribunal de Distrito (District 
Court), en Dixon, 126 S. Ct. At 2440, consideró no probada tal coacción moral por la 
medida de la prueba de la probabilidad preponderante, lo que fue confirmado por el 
Tribunal de Apelación (Court of Appeals), en vía de recurso ordinario, en United States 
vs. Dixon, 413 F.3d 520, 522, United States Court of Appeals, Fifth Circuit (2005),y por 
la propia Corte Suprema (U. S. Supreme Court), en vía de recurso extraordinario para 
la fijación de jurisprudencia (Writ of Certiorari). Cf. Supreme Court of the United States: 
Keshia Cherie Ashford Dixon, petitioner v. United States – On writ of certiorari to the United 
States Court of Appeals for the Fifth Circuit. Online: https://www.supremecourt.gov/
opinions/05pdf/05-7053.pdf (consultado el 14/06/2022). También Cf. KAMISAR, Y., 
LaFAVE, W. R., ISRAEL, J. H. y KING, N. J., Modern Criminal Procedure – Cases-Comments- 
Questions, 10.ª ed., West Group, St. Paul, MN, 2003 (1.ª ed., 1965), pp. 1511-1517.

81. Otras denominaciones frecuentemente utilizadas para designar al principio inqui-
sitorio (Aufklärungsgrundsatz) son principio de la instrucción (Instruktionsmaxime) o 
principio de la investigación (Untersuchungsgrundsatz).

82. Cf. FLETCHER, G. P., “Two Kinds of Legal Rules: A  Comparative Study of Bur-
den-of-Persuasion Practices in Criminal Cases”, The Yale Law Journal, núm. 5, 1968, 
(pp. 880-935) p. 904, n. 82.
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formal (formelle Beweislast)83 y a lo segundo carga de la prueba material 
(materielle Beweislast)84. En el proceso penal no existiría la carga de la 
prueba formal o fáctica, ya fuese porque el promotor tenía que colaborar 
con el tribunal en el descubrimiento de la verdad y en la realización de la 
justicia, tanto produciendo pruebas incriminatorias como exculpatorias (à 
charge et à décharge), ya fuese porque el juez de la causa (Tatrichter) tenía 
poderes-deberes autónomos de investigación (Aufklärungspflichten), orde-
nando así, de oficio, la producción de todos los medios de prueba cuyo 
conocimiento considerase necesario para el descubrimiento de la verdad 
y la buena decisión de la causa85. Esta posición se consolidó en la doctrina 
hasta tal punto que actualmente ya ni siquiera se encuentran referencias 
a la carga de la prueba en los tratados y manuales alemanes consagrados 
de derecho procesal penal86. A ello se une que la estructura tripartita de 
la responsabilidad penal fijada por la clásica monografía de Ernst Beling 
(1866-1932), La Teoría del Delito (Die Lehre vom Verbrechen)87, especialmente 
en lo que respecta a la tipicidad, la ilicitud y la culpabilidad (Tatbestand, 
Rechtswidrigkeit y Schuld), proporciona un esquema para organizar todas 
las cuestiones sustantivas relacionadas con la culpabilidad o inocencia del 
imputado. Al formular una serie de tres preguntas: –¿El imputado causó 
un resultado prohibido por el legislador?– ¿El hecho causa repulsa social 
(es injustificado)? –¿El imputado es personalmente culpable (es indis-
culpable)?– el juez del caso alemán progresa a través de una ordenación 
amplia y unificada de las cuestiones atinentes a la atribución de respon-
sabilidad penal al imputado. Y la conclusión de la culpabilidad requiere 
una constatación afirmativa de estas tres categorías de la indagación judi-
cial. Las tres categorías tienen un peso equivalente en la carga del Estado, 
consistente en establecer la punibilidad del imputado y, por eso mismo, 
el fiscal alemán es quien soporta el riesgo de duda residual del juez del 
caso sobre las cuestiones sustantivas de las tres categorías88. Esta perspec-
tiva de la literatura clásica no puede dejar de traer consecuencias para 
la prueba de la conformidad efectiva en la determinación de la respon-
sabilidad empresarial, ya sea encarando la conformidad efectiva como 

83. Cf. GLASER, J., Beiträge zur Lehre vom Beweis im Strafprozess, Duncker & Humblot, 
Leipzig, 1883, pp. 99-103.

84. Cf. GLASER, Beiträge zur Lehre vom Beweis im Strafprozess, cit., pp. 85-98.
85. Cf. GLASER, Beiträge zur Lehre vom Beweis im Strafprozess, cit., pp. 100.
86. Cf. ROXIN, C. y SCHÜNEMANN, B., Strafverfahrensrecht – Ein Studienbuch, 30.ª ed., 

Beck, München, 2022 (1.ª ed., 1949), pp. 412-413 (§ 45., n.os ms. 2-4). La doctrina portu-
guesa más clásica siguió la misma tendencia. Por todos, Cf. DE FIGUEIREDO DIAS, 
J., “Anotação – Ónus de alegar e provar em processo penal?”, Revista de Legislação e 
Jurisprudência, núm. 105, 1972, (pp. 125-128 y 139-143) pp. 139-140.

87. Cf. BELING, E., Die Lehre vom Verbrechen, J. C. B. Mohr (Paul Siebeck), Tübingen, 1906.
88. Cf. FLETCHER, G. P., The Yale Law Journal, núm. 5, 1968, cit., pp. 913-915.
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elemento negativo del tipo delictivo, o ya sea vista más bien como una 
eximente en el plano de la ilicitud o incluso de la culpabilidad.

Esta línea de pensamiento es seguida en otros países europeos conti-
nentales, lo que nos permite aplicarla a aquellos ordenamientos jurídicos 
que admiten la responsabilidad penal de las personas jurídicas, como 
es el caso, a título de ejemplo, de España. Con la reforma de 2010 del 
Código Penal español89, fue impuesta a las personas jurídicas la obliga-
ción de contar con un modelo de prevención de riesgos penales, aunque 
no fue hasta la reforma de 2015 del Código Penal90 cuando realmente se 
desarrolló la forma en que esta obligación debe ser implementada y se 
decretó la exención de la responsabilidad de la persona jurídica en caso 
de correcta implementación. El actual n.º 2 del artículo 31 bis del Código 
Penal decreta que la persona jurídica quedará exenta de responsabili-
dad si cumple un conjunto especificado de requisitos, los cuales están 
claramente inspirados en los que estableció la Comisión Sentenciadora 
norte-americana. El punto crítico aquí es la cuestión de saber a quién 
incumbe alegar y reunir pruebas del cumplimiento, total o parcial, de 
tales requisitos. No habiendo una distribución de la carga de la prueba, 
la conclusión lógica debería ser que el fiscal español es quien soporta 
el riesgo de la duda residual del juez del caso sobre el incumplimiento, 
total o parcial, de los requisitos de la conformidad efectiva en la deter-
minación de la responsabilidad empresarial. Si así fuese, la omisión de 
los defectos de conformidad en el escrito de acusación a cargo de la Fis-
calía acabaría por hacer operar una presunción judicial de conformidad 
en la decisión del juez del caso91. A esto se une que los fallos y defectos 
concretos de conformidad que, eventualmente, sean atribuidos a las per-
sonas jurídicas en el escrito de acusación, tienen que generar una con-
vicción próxima a la certeza en el juez del caso sobre su verificación, lo 
que significa, al mismo tiempo, que las personas jurídicas investigadas 
tendrán solo que suscitar una duda razonable en relación con las pruebas 
reunidas por la acusación para conseguir sacar partido de la presunción 
judicial de conformidad.

89. Cf. Nuevo Código Penal español (reformado por Lei Orgânica 5/2010), en vigor 
desde el 24/12/2010.

90. Cf. Ley Orgánica 1/2015, de 30 de marzo, por la que se modifica la Ley Orgánica 
10/1995, del 23 de noviembre, del Código Penal.

91. Las presunciones judiciales (praesumptio judicis), simples, naturales, de hombre, 
de hecho o de experiencia (por todas estas denominaciones se hicieron conocidas) 
son aquellas que no están establecidas en la ley, pero se basan exclusivamente en 
la experiencia de vida o, si se prefiere, en las llamadas reglas de la experiencia 
(Erfahrungssätze). Sobre las reglas de la experiencia, Cf. AROSO LINHARES, J. M., 
“Regras de experiência e liberdade objetiva do juízo de prova”, Boletim da Faculdade 
de Direito de Coimbra, núm. XXXI, 1988, (pp. 1-364) p. 14.
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En nuestra opinión, lo anterior supone un esfuerzo absurdo de reco-
gida de pruebas a cargo de la acusación, que, además, se aproxima a una 
prueba negativa o diabólica (probatio diabolica) precisamente en aquellos 
casos en los que las personas jurídicas no alegan nada en su defensa, o 
sea, los casos en que las empresas probablemente no practican ningún 
tipo de conformidad. En estas circunstancias, la autorregulación regulada 
acabaría por provocar el resultado opuesto al pretendido. O sea, la auto-
rregulación regulada, así interpretada, haría más difícil de fundamentar y 
probar la responsabilidad de la persona jurídica.

Pero esto no tiene por qué ser así. Hay ordenamientos jurídicos ins-
pirados en el modelo europeo continental que contienen una regla de 
distribución de la carga de la prueba en el proceso penal equiparable, 
salvo en los poderes subsidiarios de investigación del juez del caso, a 
la del modelo antagonista norte-americano, como es el caso de Brasil. 
En el artículo 156 del Código del Proceso Penal brasileño92 se dispone 
que: “La prueba de la alegación incumbirá a quien la hiciere estando, 
no obstante, facultado el juez de oficio: […] determinar, en el transcurso 
de la instrucción, o antes de dictar sentencia, la realización de diligen-
cias para dirimir dudas sobre puntos relevantes”93. Esta regla permite la 
interpretación de que la alegación de la prueba de la conformidad efec-
tiva corresponderá a la empresa, especialmente en el único caso en que 
el legislador brasileño admite la atribución de responsabilidad penal a 
las personas jurídicas, o sea, en los términos del artículo 3.º de la Ley de 
Delitos Ambientales94.

Ni si quiera es necesario que exista una regla para la distribución de 
la carga de la prueba en el proceso penal para llegar a la misma conclu-
sión. Si preferimos una teoría procesal del delito, inspirada en la retó-
rica antagonista, en vez de la teoría meramente sustantiva del delito de 
Beling, inspirada en el principio inquisitorio, entonces se hace posible una 
distribución eficiente y eficaz de la carga de la prueba entre las partes 
procesales. Citando al filósofo portugués Fernando Gil (1937-2006): “[…] 
el proceso es una argumentación racional contradictoria, que se inspiró 
en los procedimientos retóricos de la prueba y que, al mismo tiempo, los 
marcó también. La teoría […] del onus probandi interviene también en toda 
la controversia […]. Finalmente, el proceso se articula con el estableci-
miento y la evaluación neutra, imparcial, del hecho, que también repre-
senta una exigencia epistemológica fundamental […]”95.

92. Cf. Decreto-Lei n.º 3.689, del 3 de octubre de 1941.
93. Incluido por Lei n.º 11.690, de 2008.
94. Cf. Lei n.º 9.605, del 12 de febrero de 1998.
95. GIL, F., Provas, Lisboa: INCM, 1986, pp. 35-36.
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El derecho norte-americano ha producido un análisis asaz sofisticado 
de los distintos tipos de carga de la prueba que debería servir –y está 
sirviendo de forma creciente– como referencia también para los sistemas 
jurídicos romano-germánicos96.

Todo ello visto y ponderado, los programas, los mecanismos y las 
medidas de conformidad podrán, en la práctica, tener impacto en la eva-
luación de la responsabilidad empresarial y en la determinación de las 
sanciones aplicables97.

VI. UN NUEVO DERECHO REGULADOR

La contraposición clásica entre el derecho administrativo y el dere-
cho penal es una disyuntiva superada en la regulación de las activida-
des económicas, así como en el derecho de la competencia. Asistimos al 
surgimiento de una nueva rama del Derecho, que aglutina aspectos del 
derecho administrativo, de derecho sancionador público, e incluso penal.

La aparición de las autoridades independientes subvirtió el clásico 
modelo de separación de poderes, por eso mismo fueron dotadas de tres 
tipos de poderes públicos, tradicionalmente separados, a saber: pode-
res normativos, ejecutivos y (para) judiciales. Las modernas autoridades 
independientes dictan reglamentos de carácter general y abstracto, acom-
pañan e inspeccionan la actividad de las empresas y, por fin, aplican san-
ciones pecuniarias y sanciones accesorias, si detectan infracciones. A este 
respecto es, pues, difícil sostener la contraposición clásica entre el dere-
cho administrativo y el derecho penal, más si tenemos en cuenta que el 

96. Cf. PRAKKEN, H. y SARTOR, G., “A logical analysis of burdens of proof”, in: KAP-
TEIN, H., PRAKKEN, H. y VERHEIJ, B. (Dir.), Legal Evidence and Proof: Statistics, Sto-
ries, Logic, Ashgate, Farnham, 2009, pp. 223-253.

97. En Portugal, Cf. QUINTELA DE BRITO, T., “Compliance, cultura corporativa e culpa 
penal da pessoa jurídica”, en DE SOUSA MENDES, P. et al. (Dir.), Estudos sobre Law 
Enforcement, Compliance e Direito Penal, 2.ª ed., Almedina, Coimbra, 2018, (pp. 57-100) 
p. 89. También Cf. MIRANDA RODRIGUES, A., Direito Penal Económico – Uma Polí-
tica Criminal na Era Compliance, Almedina, Coimbra, 2019, pp. 65-70. Igualmente, Cf. 
AIRES DE SOUSA, S., Questões Fundamentais de Direito Penal da Empresa, Almedina, 
Coimbra, 2019, pp.  128-135. Véase la jurisprudencia portuguesa citada por LEITE 
BAPTISTA, A., “Compliance em processo contraordenacional: Da alegação à decisão 
através da prova”, en DE SOUSA MENDES, P. et al. (Dir.), Estudos sobre Law Enfor-
cement, Compliance e Direito Penal, 2.ª ed., Almedina, Coimbra, 2018 (pp.  345-384) 
pp. 378-379, n. 83. En Brasil, Cf. MACHADO SARAIVA, R., Criminal Compliance como 
Instrumento de Tutela Ambiental – A  Propósito da Responsabilidade Penal de Empresas, 
LiberArs, São Paulo, 2018, pp. 61-68. También Cf. SCANDELARI, G. B., Compliance e 
Prevenção Corporativa de Ilícitos – Inovações e Aprimoramentos para Programas de Integri-
dade, Almedina, Coimbra, 2022, pp. 151-212.
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Tribunal Europeo de los Derechos Humanos, en jurisprudencia reiterada, 
ha fijado que las infracciones típicamente administrativas deben ser con-
sideradas infracciones penales para efectos de la aplicación del artículo 
6.º de la Convención Europea de los Derechos Humanos, que consagra el 
derecho a un proceso equitativo y a la presunción de inocencia.

El contexto social del derecho regulador obliga a un cambio de para-
digma en la aplicación del derecho y la interacción con los agentes eco-
nómicos. La experiencia apunta generalizadamente a las ventajas de un 
abordaje basado en los principios de la regulación responsiva y de la 
autorregulación regulada. El balance entre ambas exige, no obstante, un 
delicado equilibrio entre las exigencias de una regulación eficaz y las ven-
tajas de colaboración con las empresas en el desempeño de esta misión de 
derecho público. De hecho, los riesgos de esta articulación son enormes y 
solo pueden ser aminorados a través de la consagración de mecanismos 
que garanticen la independencia y la rendición de cuentas (accountability) 
de los reguladores e impidan la captura (regulatory capture)98 por innume-
rables intereses, que van de los intereses partidistas a los empresariales, a 
lo que contribuye también la imposición de obligaciones de transparencia 
y restricciones a las puertas giratorias (revolving doors) entre el ejercicio de 
funciones de regulación, funciones gubernativas y funciones de gestión 
de empresas públicas, mixtas o privadas.

VII. CONCLUSIÓN

De todo lo aquí expuesto resulta que la regulación responsiva y la 
autorregulación regulada son una buena idea, pero puede tener resul-
tados insatisfactorios por muchas y variadas razones y en múltiples cir-
cunstancias, a menos que sean creados mecanismos de independencia 
efectiva, rendición de cuentas, anti captura y autorreflexión crítica de los 
reguladores.

Los conceptos de regulación responsiva y de autorregulación regulada 
son indisociables entre sí, porque el cumplimiento normativo por parte 
de la industria solo puede mejorar si se tienen debidamente en cuenta 
las potestades de reglamentación, supervisión y aplicación de sanciones 
administrativas por parte de las autoridades independientes, así como 
las competencias de investigación y acusación de la Fiscalía en materia 
penal. El papel de los agentes de aplicación del Derecho (law enforcement) 

98. Cf. POSNER, R. A., “The Concept of Regulatory Capture: A Short, Inglorious His-
tory”, en CARPENTER, D. y MOSS, D., Preventing Regulatory Capture – Special Interest 
Influence and How to Limit It, Cambridge University Press, Cambridge, 2013, pp. 49-56.
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mejorará también si éstos adoptan modelos de regulación responsiva, 
adecuándose empáticamente a las mejoras de cultura corporativa de la 
industria y escogiendo, de esta forma, la oportunidad y la intensidad de 
sus respectivas actuaciones supervisora y sancionadora.

Por la parte que toca a la industria, los desafíos son esencialmente de 
conformación y (re) definición de la cultura de las empresas, articulando 
y conciliando la dimensión económica y financiera del negocio con los 
riesgos de su actividad, especialmente los riesgos legales, siguiendo la 
máxima de que más vale prevenir que curar.

El alcance y detalle de una política de conformidad es más exigente 
cuando se trata de una empresa que desarrolla su actividad en un sector 
regulado. Por una simple razón: el marco legal y reglamentario en dichos 
sectores es siempre de mayor alcance, y también más denso y minucioso, 
que en los restantes sectores de actividad, además de ser más propenso a 
su evolución y revisión como marco normativo.


