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Resumen: Con la creacion del Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud surge el
debate sobre si el acceso a la informacién sanitaria incorpora una dimension econémica en la
gobernanza digital europea. La amplitud del concepto de tasa, la falta de criterios
metodoldgicos homogéneos y el margen regulatorio nacional pueden producir asimetrias en el

acceso.
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Abstract: With the establishment of the European Health Data Space Regulation, the debate
arises as to whether access to health information introduces an economic dimension into
European digital governance. The broad definition of fees, the lack of harmonised

methodological criteria, and national regulatory discretion may lead to asymmetries in access.
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Laburpena: Osasun Datuen Europako Espazioaren Erregelamenduaren sorrerarekin zalantza
bat sortzen da: osasun-informaziorako sarbideak dimentsio ekonomikoa txertatzen ote duen
edo ez. Tasaren kontzeptuaren zabaltasunak, irizpide metodologiko homogeneorik ezak eta

estatu ezberdinen erregulazio-marjinak asimetriak eragin ditzakete.

Hitz-gakoak: osasun-datuak, tasak, sarbidea, kostea, balioa.

. Introduccion

La gobernanza de los datos constituye uno de los ejes estructurales de la transformacion digital
contemporanea, especialmente en el ambito sanitario, donde la informacion adquiere una
relevancia estratégica tanto para la politica publica como para el desarrollo cientifico-
tecnologico. En este contexto, el Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud, y por el que
se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847" (cominmente conocido
como REEDS) se erige como una pieza normativa de singular importancia dentro de la
arquitectura regulatoria de la Union Europea?, integrandose de manera coherente en la
estrategia europea de datos y en el proceso de consolidacién de un espacio comun de salud
digital.

La Unién Europea ha transitado progresivamente desde un modelo centrado en la proteccién
reactiva de la informacion hacia un paradigma de gestiéon regulada de los flujos de datos,
donde la interoperabilidad, la seguridad y el acceso controlado constituyen variables
fundamentales de politica normativa. Esta orientacidon se encuentra en continuidad con los
principios ya asentados en el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD)3, aunque el
nuevo instrumento introduce una dimensién adicional: la promocién del uso secundario de los

datos sanitarios como mecanismo de generacion de valor social y econdémico.

" DOUE nam. 327, de 05/03/2025.

2 La norma es fruto del contexto posterior a la pandemia de COVID-19 y de la toma de conciencia sobre
las dificultades derivadas de la fragmentacién del marco regulatorio de los datos de salud en la Unién
Europea. En este sentido: FAHRAEUS, David / REICHEL, Jane / SLOKENBERGA, Santa, «The European
Health Data Space: Challenges and Opportunities”, Sieps, Num. 2, 2024, p. 1.

3 DOUE L 119, 04/05/2016.



En términos sistémicos, el Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud* no debe
interpretarse Unicamente como una norma de caracter técnico sobre infraestructura digital. Su
verdadera relevancia radica en la redefinicion del estatuto juridico del dato de salud dentro del
ordenamiento europeo. Tradicionalmente, el dato sanitario ha sido conceptualizado como un
objeto de especial proteccion debido a su intima vinculaciéon con la esfera personalisima del
individuo y con el principio de dignidad humana. Sin embargo, el nuevo marco normativo
introduce una concepcion funcional del dato, entendiéndolo como un recurso social susceptible
de circulacion controlada para fines de interés general, tales como la investigacion biomédica,
la innovacion terapéutica o la formulacion de politicas sanitarias basadas en evidencia

empirica.

En este sentido, el articulo 62 del Reglamento ocupa una posicién particularmente relevante
dentro de esta estructura normativa, al establecer el régimen de tasas aplicable al acceso y
reutilizacion de datos de salud electrénicos con fines secundarios. Segun indica el apartado 1
del articulo 62 del REEDS, los organismos de acceso a datos de salud®, incluido el servicio de
acceso de datos de salud de la Union, o los tenedores fiables de datos de salud®, podran
cobrar tasas por la puesta a disposicion de datos de salud electronicos para uso secundario’.
En base al articulo 55 del REEDS los Estados miembros estan obligados a designar uno o
varios® organismos de acceso a los datos de salud, encargados de gestionar y supervisar su
utilizacion con fines secundarios, asegurando el cumplimiento de las exigencias legales, éticas
y de seguridad previstas en el reglamento. El organismo de acceso a datos de salud evalua la
solicitud del usuario. En caso de autorizacion, los datos deberan ponerse a disposicion a través

de entornos de acceso seguros que garanticen la proteccion de la informacion sanitaria.

La regulacién de las tasas no puede considerarse un elemento accesorio del sistema, sino un
mecanismo de ingenieria institucional. Las tasas que pueden cobrar los organismos de acceso
a datos de salud, el servicio de acceso de datos de la Unién o los tenedores fiables deben ser

proporcionales al coste de la puesta a disposicion de los datos, y se someten a los principios

4 El concepto de «espacio de datos» fue introducido en el afio 2005. Véase al respecto: FRANKLIN,
Michael; HALEVY, Alon / MAIER, David, «From databases to dataspaces: a new abstraction for information

management», ACM Sigmod Record, Num. 4, Vol. 34, 2005, p. 27-33.

5 GARciA PEREZ, Francisco Javier, «Introduccion al Espacio Europeo de Datos Sanitarios: un nuevo
horizonte en la Gobernanza de datos sanitarios en la Unién Europea», Actualidad juridica Uria
Menéndez, Nom. 61, Vol. 1, Madrid, Espafa, 2023, p. 189; Terzis, Petros, «Compromises and
asymmetries in the European Health Data Space», European Journal of Health Law, Num. 30, 2023, p.
350.

6 Definidos en el articulo 72 del REEDS.

7 El uso secundario de los datos de salud se produce cuando la informacion recogida inicialmente para la
atencion, diagndstico o tratamiento de un paciente y almacenada en su historia clinica electrénica se
utiliza posteriormente con fines distintos a la asistencia sanitaria directa, como la investigacion biomédica,
los estudios epidemioldgicos o la evaluacion y planificacion de politicas de salud publica. Véase al
respecto: ALKORTA IDIAKEZ, ltziar, El espacio europeo de datos sanitarios: nuevos enfoques de la
proteccion e intercambio de datos sanitarios, Aranzadi, Cizur Menor, Espaiia, 2022, p. 19.

8 Esta prevision genera incertidumbre acerca de si se refiere Unicamente a un organismo de caracter
nacional o si las comunidades auténomas podrian establecer sus propios organismos de acceso a datos
y, en tal caso, cuantos podrian coexistir. Un planteamiento similar ya fue adoptado en el articulo 51.1 del
RGPD.


https://dialnet.unirioja.es/servlet/revista?codigo=13236
https://dialnet.unirioja.es/servlet/revista?codigo=13236
https://dialnet.unirioja.es/ejemplar/631786

de transparencia, no discriminacion y no restriccion de la competencia. Esta formulacion situa

el régimen de tasas dentro de una légica de recuperacion de costes.

Se ha optado por una técnica normativa caracterizada por la prudencia semantica. La
utilizacion del término «tasas» en lugar de conceptos como precio®, contraprestacién comercial
o remuneracion patrimonial refleja una decision politica y juridica orientada a preservar la idea
de que los datos sanitarios no constituyen mercancias en sentido clasico. Esta estrategia
discursiva permite mantener la coherencia con la tradicibn europea de considerar la
informacion sanitaria como un elemento vinculado al interés publico y no como un objeto de
comercio libre. El legislador cuida minuciosamente su lenguaje al hablar en todo momento de
un cargo destinado a cubrir los costos de servicios de acceso, alejandolo deliberadamente de

la idea del pago.

No obstante, esta opcion terminoldégica no elimina la complejidad material del régimen
economico introducido. El concepto es particularmente amplio, ya que las tasas pueden incluir
gastos administrativos vinculados a la evaluacién de solicitudes, asi como costes técnicos
derivados de la preparacion, consolidacién, seudonimizacién, anonimizacién y suministro de los
datos de salud electronicos. Asimismo, se admite la posibilidad de compensar gastos de los
tenedores de datos asociados a la recopilacion y estructuracion de la informacion destinada al

uso secundario, reconociendo implicitamente el valor econdmico de la gestion del dato.

En consecuencia, el estudio se sustenta en la hipétesis de que el régimen de tasas del articulo
62 no constituye Unicamente un instrumento de financiacién de servicios publicos digitales, sino
un mecanismo de gobernanza econdémica del ecosistema europeo de datos sanitarios. La
configuracion de los costes de acceso puede generar efectos indirectos en la distribucion del
conocimiento biomédico, la participacién de los agentes de investigacién y la estructura de

incentivos del mercado tecnolégico sanitario.

Si bien el disefio del Reglamento pretende evitar la mercantilizacion explicita de los datos de
salud, la incorporacion de elementos de compensacién econdmica por actividades de
preparacion, seudonimizacion o gestion técnica puede generar efectos funcionalmente
equivalentes a una valorizacion patrimonial indirecta del acceso. Esta cuestion resulta
especialmente sensible desde la éptica de la justicia distributiva y de la equidad en el acceso al

conocimiento cientifico.

El estudio propone examinar las implicaciones estructurales del régimen de tasas en cuatro
dimensiones analiticas principales: los limites formales del poder tarifario en el sistema europeo

de acceso a datos, la posicion juridica de los tenedores de datos y su eventual derecho a

9 La compraventa requiere un precio como elemento esencial; sin contraprestacion econdmica no se
configura validamente el contrato. MARIN GARCIA DE LEONARDO, Maria Teresa, «Compraventa y permuta»,
DEe VERDA Y BEAMONTE, José Ramon (Coord.), Derecho Civil Il. Obligaciones y contratos, 32 edicién, Tirant
lo Blanch, Valencia, Espafa, 2015, p. 238.



compensacion, el riesgo de segmentacion econdmica del acceso, y los desafios de
armonizacién normativa en un espacio juridico supranacional caracterizado por la diversidad

institucional de los Estados miembros.
1. Limites formales

Los limites formales del régimen de tasas deben analizarse a partir de la configuracion
potestativa del sistema. El uso del verbo «podran» en la redaccién del articulo 62 no es un
elemento meramente gramatical, sino un indicador de la opcidn del legislador europeo por un
modelo de regulacion flexible, compatible con la heterogeneidad institucional de los Estados
miembros y con la diversidad de arquitecturas administrativas existentes en el ecosistema
digital sanitario. Esta técnica normativa se alinea con la orientacion general del
Reglamento (UE) 2022/868 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de mayo de 2022
relativo a la gobernanza europea de datos y por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos)'®, que promueve la reutilizacién de
datos publicos mediante estructuras de gobernanza mas que mediante imposiciones tarifarias

rigidas.

La distincion entre tasa y precio resulta especialmente relevante en el contexto del derecho
europeo de datos, pues la construccion del sistema se aparta deliberadamente de los modelos
de mercantilizacion informacional propios de algunas economias digitales extracomunitarias. La
ausencia de un derecho de propiedad sobre los datos sanitarios no implica la inexistencia de
valor econémico, sino la subordinacion de dicho valor a la logica funcional del servicio publico
digital, en coherencia con el principio de proteccion reforzada de la informacion de caracter

especialmente sensible en el ordenamiento europeo.

El elemento conceptualmente mas problematico del régimen reside en la amplitud del concepto
de coste''. El precepto permite incluir gastos administrativos derivados de la gestion de
solicitudes, asi como costes tecnoldgicos vinculados a procesos complejos de tratamiento de
datos. La referencia a operaciones como la seudonimizacién o la anonimizacioén introduce un
componente paraddjico: actividades que constituyen, en si mismas, garantias de proteccién de
la privacidad se transforman simultaneamente en elementos justificativos de carga econdémica

para el usuario.

El principio de proporcionalidad, que actua como limite material del poder tarifario, se presenta
como la principal salvaguarda. No obstante, la ausencia de parametros metodoldgicos
uniformes para el calculo de los costes introduce un espacio significativo de discrecionalidad

administrativa. Esta indeterminacion normativa puede generar problemas de fragmentacion

19 DOUE num. 152, 03/06/2022.
" «Las tasas seran proporcionales al coste de puesta a disposicion de los datos y no limitaran la
competencia».



regulatoria, especialmente en un espacio juridico complejo donde interactian multiples

autoridades nacionales y organismos supranacionales.

1. La compensacion a los tenedores de datos

Las tasas pueden incluir una compensacién por los costes del tenedor de datos al preparar y
facilitar la informacion para su uso secundario’. La prevision de compensacion a los tenedores
de datos introduce una de las dimensiones mas innovadoras y controvertidas del régimen
econdémico del REEDS, al situar a estos sujetos en una posicion hibrida entre operadores
funcionales de la infraestructura informacional y potenciales beneficiarios indirectos de la
valorizacién del dato sanitario. Esta construccién normativa debe interpretarse en didlogo con
el sistema de proteccion de la informacién personal establecido en el RGPD'3, aunque el objeto
de la compensacién no se vincula directamente con la tutela de la privacidad, sino con la

economia de los procesos de tratamiento.

El empleo del término «compensacion» constituye una decision semantica de notable
relevancia juridica. La compensacion se presenta formalmente como un mecanismo de
restitucion de gastos efectivamente soportados, manteniendo la coherencia con el principio de
que los datos de salud no son objeto de apropiacion econémica directa. Sin embargo, la
inclusion de esta figura revela el reconocimiento implicito de que la gestiéon estructurada de
datos genera valor econémico indirecto, incluso cuando no se afirma la existencia de un

derecho de propiedad sobre la informacion.

El precepto permite incluir no solo los costes de recopilar los datos, sino también los derivados
de prepararlos técnicamente para que puedan reutilizarse. Esto incluye tareas como
organizarlos, adaptarlos a un formato comun, reforzar su seguridad o hacerlos interoperables.
No se trata solo de almacenar la informacién, sino de realizar los procesos necesarios para que
los datos puedan ser reutilizados de forma util y segura dentro del ecosistema europeo de
datos de salud. Asi, la compensacion puede cubrir actividades que van mas allad del simple

mantenimiento y que se acercan a la generacién de valor tecnolégico afiadido.

12 El simple hecho de digitalizar los datos no garantiza que estén estructurados e interoperables. En este
sentido: KessissogLou, Irini A. / CosGRovE, Shona M. / AsBoup, Linda A. / BOGAERT, Petronille /
PeoLssoN, Michael / CALLEJA, Neville, «<Are EU member states ready for the European Health Data
Space? Lessons learnt on the secondary use of health data from the TEHDAS Joint Action», European
Journal of Public Health, Num. 6, Vol. 14, 2024, p. 1104.

3 NAVAS NAVARRO manifiesta que, aunque el acceso abierto a datos sanitarios electrdnicos para usos
secundario se valore positivamente, ello no puede menoscabar la privacidad de los pacientes. Véase:
NAVAs NAVARRO, Susana, Datfos sanitarios electrénicos: el espacio europeo de datos sanitarios, Editorial
Reus, Madrid, Espafia, 2023, p. 29; SLOKENBERGA, Santa / CATHAOIR, Katharina O. / SHABANI, Mahsa, The
European Health Data Space: examining a new era in data protection, Taylor & Francis, Oxford, Reino
Unido, 2025, p. 87 y ss.; A su vez, ambas normas habrdn de compartir un dmbito de aplicacion
parcialmente coincidente. En este sentido: RECUERO LINARES, Mikel, «El uso secundario de datos de salud
electronicos: el futuro Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud y su interaccion con la
proteccion de datos personales», InDret, Nim. 2, 2024, p. 530.



Se ha de subrayar el caracter potestativo de la compensacion. La ausencia de un mandato
imperativo de reembolso introduce un margen significativo de discrecionalidad en la
determinacién de su procedencia y cuantia. Por ende, dentro de la tasa total puede existir una
parte destinada a compensar al tenedor de datos por sus costes de preparacién. El organismo
de acceso actia como intermediario: cobra la tasa al usuario y, si corresponde, transfiere la
parte vinculada a los costes del tenedor. La obligacion de comunicar la estimacién al organismo
de acceso no garantiza, por si misma, la convergencia metodolégica entre distintos tenedores
de datos, lo que puede generar divergencias interpretativas y practicas tarifarias heterogéneas

dentro del espacio europeo.

La falta de estandares uniformes de calculo puede favorecer la apariciéon de asimetrias
econdmicas, especialmente cuando el tenedor de datos es una entidad privada con capacidad
tecnolégica avanzada o con acceso a grandes volumenes de informacién sanitaria. En tales
casos, la compensacion podria transformarse en un instrumento de captura indirecta de valor,

aun cuando su justificacion formal permanezca anclada en la légica del reembolso de costes.

En ultima instancia, el régimen de compensacioén a los tenedores de datos pone de manifiesto
la transicibn desde un modelo clasico de regulacion protectora hacia un paradigma de
gobernanza econdémica del conocimiento sanitario. El desafio normativo consiste en evitar que
la legitimacion de los costes de preparacion técnica se convierta en un mecanismo de
exclusion indirecta del acceso cientifico, preservando simultaneamente los incentivos
necesarios para la correcta gestion de las infraestructuras de datos de salud dentro del

mercado digital europeo.

Especial relevancia adquiere la posicion institucional de los organismos de acceso a datos de
salud, que, en caso de desacuerdo entre tenedores de datos y usuarios, pueden determinar la
cuantia de la tasa aplicable conforme al marco del REEDS'. Esta facultad les atribuye un
papel funcionalmente hibrido dentro del sistema de gobernanza del acceso a la informacioén
sanitaria, al integrar tareas de gestion administrativa del procedimiento, evaluacion técnica de
las condiciones de tratamiento de los datos y resolucién de controversias con incidencia

econdémica.

El ejercicio de esta funcién de los organismos de acceso a datos, de naturaleza préxima a una
actuacion cuasi reguladora, requiere el establecimiento de garantias sélidas de control juridico
y transparencia en la toma de decisiones. La legitimidad del modelo no depende unicamente de
la precision técnica en la fijacion de las tasas, sino también de la percepcion de equidad en la

distribucién de los costes de acceso al conocimiento sanitario.

V. Tasas reducidas, transparencia y no discriminacion

4 Articulo 62.4 del REEDS.



Con el fin de garantizar el acceso a los datos y respetar el principio de proporcionalidad, el
sistema permite establecer tasas reducidas para ciertos usuarios (los organismos del sector
publico, instituciones, érganos y organismos de la Unién con un mandato legal en el ambito de
la salud publica; los investigadores universitarios y las microempresas)'® que, por su naturaleza

o recursos limitados, no pueden asumir el pago integro de las tarifas.

Esta prevision refleja una logica de justicia correctiva aplicada al acceso a infraestructuras
digitales de interés general. En este sentido, la introduccion de mecanismos de modulacién
economica del acceso permite evitar que la estructura de costes se convierta en un factor de
exclusién para determinados actores del ecosistema cientifico, especialmente aquellos con

menor capacidad financiera.

Por ende, la habilitacion para establecer tasas reducidas a favor de determinados sujetos
responde a una légica de discriminacion positiva funcionalmente orientada a la proteccion del
interés publico. Esta técnica regulatoria se inserta en una tradicion europea de fomento de la
investigacion como bien colectivo, evitando que las barreras econdmicas transformen el acceso

a la informacion sanitaria en un factor de estratificacion cientifica.

La existencia de tasas reducidas no solo cumple una funcién compensatoria, sino que también
opera como un indicador estructural de que el régimen general posee potenciales efectos
excluyentes. La capacidad de las grandes empresas tecnolédgicas para internalizar costes de
acceso sin afectar significativamente su posicion competitiva introduce una asimetria sistémica
en el ecosistema de reutilizacion de datos. Por el contrario, las pequehas entidades
investigadoras o las estructuras académicas con recursos limitados pueden enfrentar
restricciones indirectas que, sin constituir una prohibicion formal, actian como disuasores
economicos de participacién. Es por ello que el legislador introduce el concepto de la tasa
reducida.

Sin embargo, el Reglamento no establece criterios objetivos detallados para determinar la
procedencia de las reducciones, tales como umbrales de renta institucional, capacidad
financiera o impacto cientifico esperado. Esta indeterminacién normativa confiere un margen
interpretativo relevante a los organismos de acceso, lo que puede generar divergencias en la
aplicacion practica entre Estados miembros, con el consiguiente riesgo de fragmentacion
funcional del espacio europeo de datos de salud. La ausencia de criterios normativos
detallados puede convertir la excepcion en un espacio de discrecionalidad administrativa
susceptible de generar percepciones de arbitrariedad o de captura regulatoria.

El régimen tarifario del Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud se fundamenta en
los principios de transparencia y no discriminacién, lo que implica que las tasas deben estar
justificadas mediante una explicacion clara de los costes involucrados y que no se pueden

'5 Articulo 62.1 del REEDS.



aplicar cargos ocultos ni introducir diferencias arbitrarias entre distintos usuarios de los datos
de salud'®. Sin embargo, la norma se limita a establecer estos principios de manera general,
sin especificar como debe presentarse o desglosarse la informacion sobre las tasas. La
ausencia de criterios detallados sobre la desagregacién de los costes —por ejemplo, cuanto
corresponde a gastos administrativos, técnicos o de seguridad— deja un margen interpretativo
demasiado amplio para los organismos de acceso. Esta falta de concrecion puede generar
heterogeneidad en la practica, provocando que distintos Estados miembros adopten
metodologias diversas, lo que a su vez podria dar lugar a diferencias significativas en las

condiciones econdmicas de acceso a los datos de salud.

V. Armonizacion europea: limites y ambigiliedades

La cuestion de la armonizacion europea es clave dentro del REEDS". El instrumento normativo
combina aplicabilidad directa con espacios significativos de flexibilidad regulatoria. Esta
dualidad refleja una caracteristica recurrente del derecho de la Union: la busqueda de
uniformidad juridica mediante normas de alcance general que, sin embargo, preservan

margenes de adaptacion institucional a nivel nacional.

Aunque el REEDS es directamente aplicable, el articulo 62 introduce una arquitectura de
gobernanza multinivel que permite a los Estados miembros y a los organismos designados
modular la existencia, estructura y cuantia de las tasas. La intervencién de la Comision
Europea mediante actos de ejecucion constituye el principal instrumento de coordinacién
normativa, en el marco procedimental establecido por el Reglamento (UE) 182/2011, de 16 de
febrero de 2011 por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las
modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision'™. Este mecanismo pretende garantizar un cierto grado de
homogeneidad regulatoria, aunque no elimina completamente el riesgo de divergencia

interpretativa.

La naturaleza potestativa del régimen tarifario introduce un escenario potencialmente
heterogéneo dentro del espacio europeo de datos sanitarios. Algunos Estados miembros
podrian optar por no establecer tasas, favoreciendo un modelo de acceso cuasi abierto a la
informacion sanitaria, mientras otros podrian disefiar sistemas tarifarios mas sofisticados o
economicamente restrictivos. Esta divergencia puede interpretarse como una expresion de la
autonomia organizativa nacional en materia sanitaria, pero también plantea interrogantes sobre

la efectividad del mercado interior de datos.

16 Correspondera a la Comision establecer principios para las politicas y las estructuras de las tasas. DE
MIGUEL BERIAIN, [fiigo, «El uso de datos de salud para investigacién biomédica a la luz de la propuesta de
reglamento del parlamento europeo y del consejo sobre el espacio europeo de datos sanitarios», Revista
juridica de Castilla y Ledn, Num. 60, 2023, p. 35.

7 MARTIN URANGA, Amelia, «El Espacio Europeo de Datos Sanitarios: una oportunidad para promover la
investigacion biomédica», 1+S: Revista de la Sociedad Espafiola de Informatica y Salud, 2024, p. 9.

8 DOUE L 55/13, 28/02/2011.
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Desde la perspectiva del derecho de la integracion europea, la fragmentacion tarifaria podria
generar incentivos estratégicos de localizacion de proyectos de investigacién y desarrollo
tecnoldgico’™. La diferencia en los costes de acceso a datos sanitarios puede actuar como
factor de atraccién o rechazo para consorcios cientificos y empresas innovadoras, produciendo

fenomenos de competencia regulatoria implicita entre jurisdicciones.

El principal problema no se limita a la existencia de margenes de discrecionalidad en la fijacién
de las tasas, sino a los posibles efectos que las diferencias en los costes de acceso pueden
generar sobre la igualdad de oportunidades en el uso del conocimiento cientifico. Si la
reutilizacion de los datos sanitarios presenta variaciones economicas significativas entre
Estados miembros del marco del Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud, los
investigadores, centros académicos o entidades innovadoras podrian verse incentivados a
solicitar el acceso a los datos en aquellos sistemas regulatorios donde las condiciones
econoémicas sean mas favorables. De este modo, el sistema podria producir efectos indirectos
sobre la distribucion de la actividad investigadora dentro de la Unién Europea, favoreciendo

una cierta concentracion del uso de los datos de salud en determinados entornos regulatorios.

El desafio de la armonizacion en materia de tasas dentro del Reglamento del Espacio Europeo
de Datos de Salud no consiste solo en unificar formalmente las reglas, sino en equilibrar la
autonomia de los Estados miembros con el funcionamiento eficiente del ecosistema digital
europeo. El sistema debe permitir la circulacion transnacional de los datos de salud y, al mismo
tiempo, aceptar que puedan existir diferencias econdmicas en las condiciones de acceso,
siempre que no se comprometa el interés general ni la coherencia del espacio europeo de

datos sanitarios.
VI. Conclusiones

El régimen analizado confirma que el REEDS no establece un mercado de datos sanitarios,
sino un modelo de capitalizaciéon regulada del acceso, en el que el valor econémico se vincula
a la gestiéon funcional de la informacidon y no a su apropiacion patrimonial. La arquitectura
normativa analizada demuestra que el legislador ha evitado conscientemente la configuracion
de un mercado abierto de datos de salud, optando en su lugar por un sistema de recuperacion
y compensacion de costes que preserva formalmente el principio de no mercantilizacion. El
valor econdmico no se atribuye al dato como objeto auténomo, sino a las operaciones técnicas
y organizativas necesarias para su transformaciéon en un recurso utilizable en investigacion o

innovacion.

% Se ha manifestado preocupacion por la falta de armonizacién entre Estados miembros, ya que podria
generar competencia desigual, perjudicar a los paises que mas han invertido en sistemas de datos
sanitarios e influir en la localizacion de la investigacion. Por ello, se reclaman directrices mas claras a nivel
europeo. Véase al respecto: CERVERA DE LA CRUz, Patricia / LALOVA-SPINKS, Teodora / SHABANI, Mahsa,
«Implementation of the European Health Data Space: a qualitative study with health data experts from 23
countries», Health Policy, Amsterdam, Paises Bajos, 2025, p. 3.
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La informacion de salud deja de concebirse exclusivamente como un bien protegido frente a la
circulacion econdmica para convertirse en un recurso funcional cuya utilidad social se maximiza
mediante su disponibilidad controlada y financiada. Esta evolucion no implica la
patrimonializacion directa del dato, pero si la institucionalizacion de una racionalidad
econdémica que reconoce el valor generado por las infraestructuras técnicas, organizativas y

juridicas necesarias para su reutilizacion.

La proporcionalidad en la determinacion de las tasas, la transparencia en los criterios de
calculo y la ausencia de discriminacion injustificada emergen como condiciones indispensables
para evitar que la dimensién econémica del acceso se transforme en un mecanismo de
exclusién indirecta. La principal debilidad del modelo radica en la indeterminacion metodologica
del concepto de coste, que puede generar divergencias interpretativas y practicas regulatorias
heterogéneas dentro del espacio europeo. La prevision de tasas reducidas para determinados
sujetos refleja una preocupaciéon normativa por la justicia distributiva del conocimiento
biomédico. No obstante, la mera existencia de diferenciaciones tarifarias confirma que el

sistema no es econdmicamente neutral.

Si no se definen con suficiente precision los parametros de calculo del coste, puede generarse
un margen de discrecionalidad en la fijacion de las tasas y favorecer una interpretacion amplia
del concepto de recuperacién de costes. Asi, se abriria la puerta a la opacidad del célculo de la
tasa. En este contexto, los organismos de acceso a datos de salud podrian disponer de un
espacio interpretativo amplio para incorporar dentro del concepto de coste no solo los gastos
estrictamente indispensables, sino también otros relacionados con la gestion administrativa, la
seguridad informatica o los procesos técnicos de preparacion de la informacion para su

reutilizacion.

Esta situacion no implica necesariamente que el sistema esté orientado a la generacion de
beneficios econdmicos. No obstante, desde una perspectiva critica, la ausencia de estandares
uniformes de calculo puede provocar que la légica de recuperacion de costes se aproxime
funcionalmente a una forma de remuneracion indirecta. En este sentido, la efectividad del
modelo dependera de la existencia de mecanismos sdlidos de supervision, auditoria y
coordinacion a nivel europeo que limiten posibles desviaciones en la determinacién de las

tarifas y garanticen la coherencia del sistema.

A su vez, si los Estados miembros aplican criterios distintos para calcular los costes de acceso
y reutilizacion de los datos de salud, pueden aparecer diferencias territoriales en las
condiciones econdmicas para acceder al conocimiento biomédico. En la practica, la estructura
o cuantia de las tasas puede influir en la eleccidon del entorno regulatorio desde el que se
solicita el acceso a los datos, de modo que investigadores, centros cientificos o entidades
privadas podrian verse incentivados a dirigir sus solicitudes hacia aquellos sistemas donde las

condiciones econdmicas o0 administrativas resulten mas favorables. Esto no implica
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necesariamente que la investigacion se realice en ese pais, sino que el punto de entrada
regulatorio para acceder a los datos podria desplazarse hacia jurisdicciones con menores

costes o mayor flexibilidad.

El principal problema seria el riesgo de fragmentacion funcional del espacio europeo de datos
de salud. Si el coste de acceso varia de forma significativa entre Estados miembros, el
conocimiento podria concentrarse en los entornos regulatorios mas favorables, no
necesariamente en los mas adecuados desde el punto de vista cientifico o sanitario. Esto
podria generar desigualdades indirectas en la produccién y utilizacién de la investigacion,
favoreciendo a determinados paises o instituciones con sistemas de acceso mas econémicos.
Ademas, la heterogeneidad en las tasas puede introducir incertidumbre para los operadores
transnacionales, dificultando la planificacion de proyectos y aumentando los costes de

coordinacion.

En suma, una interpretacién garantista del régimen de tasas, acompafiada de mecanismos
efectivos de supervision y armonizaciéon normativa, sera esencial para que el espacio europeo
de datos de salud consolide un modelo de gobernanza orientado al interés general. Estos
factores son necesarios para limitar la discrecionalidad en la fijacién de tasas y reducir el riesgo
de fragmentacion del espacio europeo de datos de salud. Solo asi se evitara que la
valorizacion econoémica del acceso genere nuevas formas de estratificacion del conocimiento

biomédico y se garantizara la sostenibilidad del ecosistema europeo de datos sanitarios.
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