V případě přijetí návrhu V roce 2003  vyzvala Rada a další zúčastněné strany Evropskou komisi (EK), aby prozkoumala možnosti posílení právní jistoty v oblasti uplatňování přeshraniční zdravotní péče. V návaznosti na judikaturu Evropského soudního dvora (ESD) bylo zapotřebí zlepšit průhlednost celého systému, aby bylo zaručeno všeobecnější a účinnější uplatňování svobody využívat a poskytovat zdravotnické služby. 

Již návrh směrnice o službách na vnitřním trhu z roku 2004 obsahoval postupy uplatňování zásad volného pohybu v oblasti zdravotnických služeb. Tyto postupy ale nebyly Radou a Evropským parlamentem (EP) schváleny. Kritikům nejvíce vadilo nedostatečné zohlednění zvláštních aspektů zdravotnických služeb (technická složitost, citlivost pro veřejné mínění, velká podpora z veřejných rozpočtů). Na základě této zkušenosti se proto EK rozhodla předložit příslušnou iniciativu odděleně.

V září 2006 zahájila EK rozsáhlou veřejnou konzultaci k oblasti zdravotnických služeb v rámci ES, v níž obdržela 280 příspěvků. Objevila se celá řada otázek a návrhů, které EK vzala při přípravě návrhu v úvahu. 

Výsledný návrh směrnice Evropského parlamentu a Rady o uplatňování práv pacientů v přeshraniční zdravotní péči (dále jen „směrnice“; dok. č.11307/08 vč. doplňků – ADD1 Studie k hodnocení dopadů, ADD2 Shrnutí dopadové studie, ADD3 Informace Komise k obnovené sociální agendě) schválilo Kolegium komisařů dne 2. července 2008 v rámci tzv. sociálního balíčku. Směrnice má, dle vyjádření EK, ustavit celkový rámec pro uplatňování přeshraniční zdravotní péči v rámci EU, tj. usnadnit uplatňování práv pacientů v souvislosti s přeshraniční zdravotní péčí.
 Návrh také zohledňuje několik rozhodnutí ESD
, které potvrdily, že Smlouva o ES dává jednotlivým pacientům právo vyhledat zdravotní péči v jiných členských státech a získat náhradu nákladů na tuto péči ve státě, kde jsou pojištěni.

Z hlavních ustanovení návrhu směrnice vyplývá:

· Pacienti mají právo vyhledat zdravotní péči v zahraničí a obdržet náhradu nákladů na tuto péči ve výši, v jaké by jim byla poskytnuta v členském státě, kde jsou pojištění. Směrnice by měla objasnit, jak lze tyto nároky uplatňovat, včetně omezení, která mohou členské státy  v oblasti zdravotní péče čerpané v zahraničí stanovit.

· Členské státy odpovídají za zdravotní péči poskytovanou na svém území. Pacienti by měli mít jistotu, že normy z hlediska kvality a bezpečnosti jsou v případě péče, která je jim poskytnuta v jiném členském státě, pravidelně sledovány a že vycházejí z osvědčených lékařských postupů.
 

· Směrnice by měla usnadnit evropskou spolupráci v oblasti zdravotní péče. Bude základem pro podporu rozvoje evropských referenčních sítí, které by měly pacientům usnadňovat přístup k vysoce specializované péči a mohly by být rovněž koordinačním orgánem pro lékařskou přípravu a výzkum šíření informací a hodnocení.  

· Činnosti v oblasti „elektronického zdravotnictví“ (eHealth) by měly být rovněž posíleny, což se může projevit zejména ve snaze dosáhnout vzájemného uznávání lékařských předpisů v jiných členských státech, a to rovněž v elektronické podobě.

Návrh byl diskutován již na neformální večeři ministrů zdravotnictví zemí současného Třípředsednictví, tj. Francie, České republiky a Švédska a také předchozího Třípředsednictní, tj. Německa, Portugalska, Slovinska  s komisařkou pro zdraví A. Vassiliou v rámci zasedání Rady EPSCO dne 9. června 2008 v Lucemburku. Na jednání pracovní skupiny Rady EU pro veřejné zdraví proběhla dne 8.7.2008 úvodní diskuse k dokumentu, čímž bylo zahájeno první čtení návrhu v rámci spolurozhodovací procedury. 

Ministři zdravotnictví hovořili o návrhu také na pracovním obědě během neformálního setkání ministrů zdravotnictví členských států v Angers dne 9. září 2008. Uvedli řadu výhrad, ale základní principy návrhu nebyly zpochybněny.

V září 2008 přistoupilo francouzské předsednictví  k projednávání jednotlivých článků návrhu. Probíhá podrobná diskuse k jednotlivým ustanovením návrhu, členské státy se však stále nemohou shodnout na základních otázkách a principech návrhu.

Francouzské předsednictví nemělo ambici projednávání textu dokončit. Usilovalo především o zmapování problémových oblastí tak, aby při předávání agendy českému předsednictví byly vyjasněny zásadní otázky. Prioritně se zaměřilo především na první tři kapitoly (čl. 1 – 12). 

České předsednictví předložilo dva kompromisní návrhy. Návrh z 13. března 2009 byl po dalších diskusích dopracován ve druhý návrh z 11. května 2009, ten zůstal ve formě dokumentu s poznámkami pod čarou, v nichž zůstaly vyjádřeny připomínky a alternativní návrhy jiných ČS.

Švédské předsednictví předložilo 31. července 2009 svůj kompromisní návrh, který navazuje na poslední kompromisní návrh  a dále rozpracovává možnost vyloučení některých poskytovatelů zdravotní péče z rozsahu působnosti směrnice, upravuje vztah působnosti směrnice k dlouhodobé péči a transplantacím orgánů. Zavádí dvě nové definice systému sociálního zabezpečení a plánované přeshraniční zdravotní péče, upravuje definici členského státu pojištění. Návrh výrazně zasahuje do úpravy Kapitoly IV věnované spolupráci, když zdůrazňuje princip dobrovolné spolupráce a finanční podpory ze strany Společenství.

� viz také dokument č. 11327/08 Rámec Společenství pro uplatňování práv pacientů na přeshraniční zdravotní péči.


� např. judikáty ve věci Luisi a Carbone (286/82), ve věci Kohll (C-158/96), ve věci Smits a Peerbooms (C 157/99), ve věci Keller (C-145/03), ve věci Watts (C-3725/04)


� Za účelem zajištění kvality a bezpečnosti přeshraniční péče plánuje EK v listopadu 2008 předložit Sdělení EK a Doporučení Rady k bezpečnosti pacientů a kvalitě zdravotnických služeb (zahrnující prevenci a kontrolu infekcí spojených s poskytováním zdravotní péče).


� Návrh však neukládá povinnost zavést systémy nebo služby elektronického zdravotnictví, jeho cílem je zajištění interoperability v případě, že se ČS rozhodnou takové systémy zavést.





