Agencija za lijekove |
medicinske proizvode

Temeljem ¢lanka 15. stavka 2. Zakona o javnoj nabavi (,,Narodne novine“, broj 120/16, 114/22 i
48/26) te ¢lanka 21. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode, Upravno vijeée Agencije na svojoj
19. sjednici odrzanoj dana 15. srpnja 2026. godine donosi

PRAVILNIK O PROVODENJU POSTUPAKA JEDNOSTAVNE NABAVE
AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

(1) Ovim Pravilnikom o provodenju postupaka jednostavne nabave Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (dalje u tekstu: Pravilnik) propisuje se postupak nabave robe i usluga procijenjene vrijednosti
nabave manje od 50.000,00 eura, odnosno radova procijenjene vrijednosti nabave manje od 100.000,00 eura
(dalje u tekstu: jednostavna nabava), a na koje se sukladno ¢lanku 12. stavku 1. togki 1. Zakona o javnoj
nabavi (,,Narodne novine®, broj 120/16, 114/22 i 48/26; dalje u tekstu: ZJN 2016) isti ne primjenjuje.

(2) Agencija za lijekove i medicinske proizvode (dalje u tekstu: Agencija) kao javni narugitelj je u provedbi
postupaka jednostavne nabave prema odredbama ovog Pravilnika obvezna primjenjivati vaze¢e zakonske i
podzakonske propise te svoje interne akte koji se odnose na pojedini predmet nabave.

(3) Postupci jednostavne nabave provode se sukladno nalelima javne nabave iz &lanka 4. ZIN 2016, a
osobito nacelu slobode kretanja robe, nacelu slobode poslovnog nastana i nagelu slobode pruzanja usluge te
nalelima koja iz toga proizlaze kao $to su nalelo trzisnog natjecanja, nacelo jednakog tretmana, nacelo
zabrane diskriminacije, nacelo uzajamnog priznavanja, nagelo razmjernosti i nadelo transparentnosti.

(4) Za postupanje na temelju ovoga Pravilnika, na odgovarajuci se na€in mogu primijeniti odredbe ZJN
2016 i podzakonskih propisa temeljem ZJN 2016.

(5) Pojmovi koji se koriste u ovom Pravilniku, a imaju rodno znagenje odnose se jednako na muski i Zenski
rod.

Sukob interesa
Clanak 2.

(1) O sukobu interesa se na odgovarajuéi na¢in primjenjuju odredbe ZJN 2016.

(2) Agencija ¢e poduzeti prikladne mjere da u¢inkovito sprije¢i, prepozna i ukloni sukobe interesa u vezi s
postupkom jednostavne nabave kako bi se izbjeglo narusavanje trzi$nog natjecanja i osiguralo jednako
postupanje prema svim gospodarskim subjektima.

Clanak 3.

(1) Sukob interesa izmedu Agencije i gospodarskog subjekta obuhvaca situacije kada predstavnici Agencije

koji djeluju u ime Agencije, koji su ukljuceni u pripremu i provedbu postupka jednostavne nabave ili mogu

utjecati na ishod tog postupka, imaju, izravno ili neizravno, financijski, gospodarski ili bilo koji drugi osobni

interes koji bi se mogao smatrati Stetnim za njihovu nepristranost i neovisnost u okviru postupka, a osobito:
1. ako predstavnik Agencije istodobno obavlja upravljatke poslove u gospodarskom subjektu, ili



2. ako je predstavnik Agencije vlasnik poslovnog udjela, dionica odnosno drugih prava na temelju
kojih sudjeluje u upravljanju odnosno u kapitalu toga gospodarskog subjekta s vise od 0,5 %.

(2) Predstavnikom Agencije u smislu ovoga ¢lanka smatra se :
1. ravnatelj,
2. predsjednik i ¢lanovi Upravnog vijeca,
3. svaka osoba koja je ukljuCena u pripremu i provedbu postupka jednostavne nabave ili koja moze
utjecati na odlu¢ivanje Agencije u postupku jednostavne nabave.

(3) Odredbe stavka 1. ovoga ¢lanka primjenjuju se na odgovaraju¢i nagin na srodnike po krvi u pravoj liniji
ili u pobo¢noj liniji do Cetvrtog stupnja, srodnike po tazbini do drugog stupnja, braénog i izvanbragnog
druga bez obzira na to je li brak prestao, te posvojitelje i posvojenike (u daljnjem tekstu: povezane osobe)
predstavnika Agencije iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

Clanak 4.

(1) Predstavnici Agencije iz ¢lanka 3. stavka 2. ovog Pravilnika obvezni su potpisati izjavu o postojanju ili
nepostojanju sukoba interesa te je aZurirati bez odgadanja ako nastupe promjene. Izjave o postojanju ili
nepostojanju sukoba interesa koje su dane za postupke javne nabave prihvacaju se i za postupke jednostavne
nabave.

(2) Predstavnik Agencije iz stavka 1. ovog ¢lanka obvezan je odmah po saznanju postojanja sukoba interesa
u pojedinom postupku jednostavne nabave, izuzeti se iz provedbe tog postupka nabave i o tome izvijestiti
ravnatelja Agencije i voditelja ustrojstvene jedinice za ¢ije se potrebe nabava provodi.

(3) U situaciji iz stavka 2. ovoga Clanka ravnatelj Agencije osigurava da predstavnik Agencije iz stavka 1.
ovoga Clanka prestane sa svim aktivnostima u postupku jednostavne nabave, odreduje drugu osobu koja
preuzima aktivnosti izuzetog predstavnika te osigurava da prethodno sudjelovanje izuzetog predstavnika ne
ugroZzava daljnji tijek istog postupka.

(4) U slucaju sukoba interesa predstavnika Agencije ¢ije izuzimanje iz provedbe postupka javne nabave nije
moguce ili se izuzimanjem iz stavka 3. ovoga ¢lanka ne moze odgovarajuce otkloniti sukob interesa, a
nakon odbijanja takve ponude ne preostane niti jedna valjana ponuda, ponistit ¢e se postupak jednostavne
nabave.

Vrste postupaka jednostavne nabave
Clanak 5.

Postupci jednostavne nabave u smislu ovog Pravilnika su:

1. jednostavna nabava procijenjene vrijednosti jednake ili manje od 15.000,00 eura bez PDV-a;
2. jednostavna nabava procijenjene vrijednosti vece od 15.000,00 eura do 49,999,99 eura bez
PDV-a za robe i usluge te do 99.999,99 eura bez PDV-a za radove:
a) jednostavna nabava s pozivom odabranim gospodarskim subjektima
b) jednostavna nabava s javnom objavom poziva.

II. PRIPREMA I PROVODENJE POSTUPAKA JEDNOSTAVNE NABAVE
PROCIJENJENEVRIJEDNOSTI JEDNAKE ILI MANJE OD 15.000,00 EURA BEZ
PDV-A

Clanak 6.

(1) Nabava roba, radova i usluga ¢ija je procijenjena vrijednost nabave na godis$njoj razini jednaka ili manja
od 15.000,00 eura se pokreée i provodi po internom zahtjevu voditelja ustrojstvene jedinice za Cije potrebe
se nabava provodi, a moze se provesti izravnim ugovaranjem ili pozivom za dostavu ponuda koji se moze
uputiti odabranim gospodarskim subjektima.



(2) Za nabavu robe, radova ili usluga do vrijednosti iz stavka 1. ovoga &lanka nije obvezno sklapanje
ugovora, ve¢ se moze izraditi narudzbenica.

(3) Poziv za dostavu ponude se moze uputiti jednom ili vise gospodarskih subjekata, a koje utvrduje voditel;j
ustrojstvene jedinice za Cije se potrebe nabava provodi. Poziv za dostavom ponude se dostavlja
gospodarskom subjektu putem e-maila ili na drugi odgovarajuéi na¢in.

(4) Poziv za dostavom ponude sadrzi najmanje slijedece podatke:
naziv, sjediste i OIB Agencije;

predmet nabave;

evidencijski broj nabave;

procijenjenu vrijednost nabave;

tehnicku specifikaciju;

troskovnik.
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(5) Komunikacija i razmjena informacija izmedu Agencije i gospodarskih subjekata u pravilu se obavlja
elektronickim putem.

II1. PRIPREMA I PROVODENJE POSTUPAKA JEDNOSTAVNE NABAVE
PROCIJENJENE VRIJEDNOSTI VECE OD 15.000,00 EURA DO 49.999.99 EURA BEZ
PDV-A ZA ROBE I USLUGE TE DO 99.999,99 EURA BEZ PDV-A ZA RADOVE

Dokumentacija jednostavne nabave
Clanak 7.

(1) U dokumentaciji o jednostavnoj nabavi odreduje se predmet nabave, tehni¢ka specifikacija, procijenjena
vrijednost nabave, nacin i rok za dostavu ponuda (datum i vrijeme), rok trajanja ugovora o jednostavnoj
nabavi, rok valjanosti ponude, mjesto izvrSenja, rok nadin i uvjeti placanja, promjenjivost ili
nepromjenjivost cijene ponude, kriterij za odabir ponuda i ostali uvjeti — ako se traze (odredbe o ugovornoj
kazni, jamstva, osnove iskljucenja gospodarskih subjekata, uvjeti sposobnosti gospodarskih subjekata i dr.).

(2) Predmet nabave se opisuje na jasan, nedvojben i potpun nain koji osigurava usporedivost ponuda na
nadin da predstavlja tehni¢ku, tehnolosku oblikovnu, funkcionalnu i drugu cjelinu i ne smije pogodovati
odredenom gospodarskom subjektu.

(3) Ustrojstvena jedinica na Ciji zahtjev se provodi postupak jednostavne nabave priprema tehni¢ku
specifikaciju i troSkovnik za predmet nabave te kriterij odabira ponude.

(4) Jamstva za ozbiljnost ponude, za uredno ispunjenje ugovora i otklanjanje nedostataka u jamstvenom
roku utvrduju se sukladno procijenjenoj potrebi i prirodi predmeta nabave.

(5) Rok za dostavu ponuda mora biti primjeren i ne smije biti kra¢i od osam dana od dana slanja poziva,
odnosno javne objave osim u slu¢aju zurnosti pod uvjetom da je kraéi rok, po ocjeni predstavnika Agencije,
gospodarskim subjektima dostatan za pripremu ponude.

(6) Dokumenti koji se od gospodarskog subjekta mogu traziti: npr. Izjava iz ¢l. 265. st.1. tog.1. ZIN-a
(izjava o nekaznjavanju), dokaz da je gospodarski subjekt ispunio obvezu placanja dospjelih poreznih
obveza, dokaz za obavljanje profesionalne djelatnosti, dokazi ekonomske i financijske sposobnosti ili
tehnicke i strucne i sposobnosti, dozvole, suglasnosti i sl. odreduju se u suradnji s voditeljem ustrojstvene
jedinice za Cije se potrebe nabava provodi.

(7) Kriterij odabira ponuda moze biti najniza cijena ili ekonomski najpovoljnija ponuda. U slu¢aju primjene
kriterija ekonomski najpovoljnije ponude uz cijenu se navode i dodatni kriteriji temeljem kojih ¢e se ponuda
bodovati (npr. kvaliteta i tehni¢ke znacajke, kvalifikacija osoblja i sl.) te na€in njihova bodovanja.



Jednostavna nabava s pozivom odabranim gospoddrskim subjektima
Clanak 8.

(1) Postupak jednostavne nabave &ija je procijenjena vrijednost:

- 0d 15.000,01 eura do 25.000,00 eura za robe i usluge odnosno
- 0d 15.000,01 eura do 45.000,00 eura za radove

provodi se putem modula jednostavne nabave u Elektroni¢kom oglasniku javne nabave Republike Hrvatske
(u daljnjem tekstu: EOJN RH) slanjem poziva za dostavu ponuda odabranim gospodarskim subjektima.

(2) Poziv za dostavu ponuda moze se uputiti jednom ili viSe gospodarskih subjekata ovisno o prirodi
predmeta nabave, a moze se provesti i postupak jednostavne nabave s javnom objavom iz &lanka 9. ovog
Pravilnika.

Jednostavna nabava s javnom objavom poziva
Clanak 9.

(1) Postupak jednostavne nabave ¢ija je procijenjena vrijednost:

- 0d 25.000,01 eura do 49.999,99 za robe i usluge
- 0d 45.000,01 eura do 99.999,99 za radove

provodi se javnom objavom putem modula jednostavne nabave u EOJN RH. Javna objava podrazumijeva
javni poziv svim gospodarskim subjektima na podnosenje ponude.

(2) Prilikom pripreme postupka iz ovog ¢lanka mogu se odabrati gospodarski subjekti kojima ée biti upuéen
dodatni poziv za sudjelovanje u postupku, $to ne ograniCava niti iskljuduje ostale gospodarske subjekte od
sudjelovanja u postupku i podnosenja ponuda.

(3) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, Agencija moZze poslati poziv jednom gospodarskom subjektu putem
modula jednostavne nabave u EOJN RH u sljede¢im slu¢ajevima:
a) ako nije podnesena nijedna ponuda ili nijedna valjana ponuda u prethodno provedenom postupku
Jednostavne nabave, pod uvjetom da pocetni ugovorni uvjeti nisu bitno izmijenjeni
b) ako zbog objektivnih razloga predmet nabave moze izvrsiti, isporuditi ili pruziti samo odredeni
gospodarski subjekt, i to:
1. ako je predmet nabave stvaranje ili stjecanje jedinstvenog umjetnitkog djela ili
umjetnicke izvedbe,
2. ako iz tehniCkih razloga predmet nabave moze isporugiti samo odredeni gospodarski
subjekt ili
3. ako je to nuzno radi zastite iskljucivih prava, ukljuéujuéi prava intelektualnog vlasnitva,
¢) ako postoji iznimna Zurnost uzrokovana dogadajima koje narucitelj nije mogao predvidjeti niti na
njih utjecati (primjerice poplava, potres, zurni popravci i sl.).

(4) Razlozi za primjenu iznimke iz stavka 3. ovoga ¢lanka navode se i obrazlazu u objavi u modulu
jednostavne nabave EOJN RH.

Komunikacija
Clanak 10.
(1) Kod postupaka jednostavne nabave iz ¢lanka 8. i 9. ovog Pravilnika komunikacija i razmjena informacija

izmedu Agencije i gospodarskih subjekata se obavlja putem EOJN RH.

(2) Svi upiti, pitanja ili zahtjevi za pojasnjenjem dokumentacije gospodarskih subjekata podnose se
isklju¢ivo putem sustava EOJN RH.

(3) Agencija ¢e odgovore na postavljena pitanja dostaviti najkasnije dan prije isteka roka za dostavu ponuda.



(4) Agencija moze, do isteka roka za dostavu ponuda, izmijeniti dokumentaciju o postupku jednostavne
nabave ili pozvati dodatne gospodarske subjekte da dostave ponude i po potrebi produziti rok za dostavu
ponude.

(5) Ponude se dostavljaju iskljucivo elektroni¢ki putem sustava EOJN RH do naznagenog roka za dostavu
ponuda. Ponude ne moraju biti elektronicki potpisane. Agencija nema moguénost odabrati ponudu koja je
pristigla izvan sustava EOJN RH.
Pregled i ocjena ponuda
Clanak 11.

(1) Osobe koje provode nabavu (u daljnjem tekstu: zaduZene osobe) pregledavaju, ocjenjuju i rangiraju
pristigle ponude sukladno tehni¢koj specifikaciji predmeta nabave i potrebama odredene ustrojstvene
Jedinice u sustavu EOJN RH te izraduju zapisnik o pregledu i ocjeni ponuda kojim predlazu odabir
najprihvatljivije ponude.

(2) Potpisani zapisnik o pregledu i ocjeni ponuda objavljuje se zajedno s odlukom o odabiru.
Odluka o odabiru

Clanak 12.

(1) Po pregledu i ocjeni ponuda, a u skladu s kriterijem za odabir ponude, ravnatelj Agencije donosi odluku
o odabiru.

(2) Ako su dvije ili viSe valjanih ponuda jednako rangirane prema kriteriju za odabir ponude, odabrat ¢e se
ponuda koja je zaprimljena ranije.

(3) Agencija ¢e ponistiti postupak jednostavne nabave i donijeti odluku o ponistenju postupka jednostavne
nabave ako:

1. nije pristigla niti jedna ponuda,
2. ako nakon pregleda i ocjene ponude ne preostane nijedna valjana ponuda,
3. se utvrdi da je doslo do povrede ovog Pravilnika na koju se podnositelj prigovora poziva.

(4) Agencija moze ponistiti postupak jednostavne nabave prije donoSenja odluke o odabiru bez posebnog
obrazloZenja, a sve bez obveza, odnosno naknade bilo koje vrste prema ponuditeljima.

Pravna zastita
Clanak 13.

(1) U postupcima jednostavne nabave ¢ija je vrijednost veéa od 15.000,00 eura gospodarski subjekt koji je
sudjelovao u postupku jednostavne nabave (dalje u tekstu: podnositelj prigovora) te koji je pretrpio ili bi
mogao pretrpjeti Stetu od navodnog krsenja subjektivnih prava ima pravo putem modula jednostavne nabave
u EOJN RH izjaviti pisani prigovor ravnatelju Agencije.

(2) Prigovor iz stavka 1. ovog ¢lanka podnosi se u roku od osam dana od dostave odluke o odabiru ili
ponistenju.

(3) Agencija ne smije sklopiti ugovor o jednostavnoj nabavi u roku od osam dana od dana dostave odluke o
odabiru (rok mirovanja).

(4) U postupku po prigovoru ispituje se je li odluka o odabiru ili ponistenju donesena sukladno ovom
Pravilniku.

(5) Prigovor mora sadrzavati:
1. podatke o podnositelju prigovora (naziv ili osobno ime, OIB ili odgovarajuéi identifikacijski broj,
adresa sjedista ili prebivalista),
2. naznaku odluke protiv koje se prigovor podnosi,
3. evidencijski broj jednostavne nabave,



4. opis nepravilnosti i obrazloZenje,
5. dokaze ukoliko je primjenjivo,
6. zahtjev.

(6) Podnositelju prigovora ne pripada pravo na naknadu troskova u odnosu na izjavljivanje prigovora.

Clanak 14.

(1) U slu¢aju podnoSenja prigovora u postupku jednostavne nabave ravnatelj Agencije imenuje povjerenstvo
od 3 ¢lana koje ¢e ocijeniti razloge iz prigovora.

(2) Ravnatelj na temelju prijedloga povjerenstva iz stavka 1. ovoga ¢lanka odluduje o prigovoru na odluku o
odabiru ili ponistenju.

(3) Odlucujuéi po prigovoru ravnatelj isti moze:
1. odbaciti ako je nije pravovremen i ako je podnesen od neovlastene osobe,
2. odbiti ako se utvrdi da je odluka o odabiru ili ponistenju donesena sukladno ovom Pravilniku,
3. usvojiti ako se utvrdi da je doslo do povrede ovog Pravilnika, u kojem sludaju ¢e se ovisno o
okolnostima:
a. ponistiti postupak jednostavne nabave ili
b. ponistiti odluka o odabiru ili ponitenju te provesti ponovni postupak pregleda i ocjene
ponuda te donijeti nova odluka.

(4) Clanovi povjerenstva iz stavka 1. ovoga Clanka ne mogu biti zaduZene osobne iz ¢lanka 11. ovog
Pravilnika.

IV. PRACENJE I1ZVRSENJA
Clanak 15.

(1) Pracenje izvrSenja obveza iz narudZbenice, odnosno ugovora koji se sklapaju nakon provedenog
postupka jednostavne nabave prati ustrojstvena jedinica u povodu &ijeg je zahtjeva proveden postupak
nabave.

(2) Sadrzaj pracenja ispunjenja obveza ovisno o sadrZaju narudZbenice/ugovora obuhvaca:
- preuzimanje i kontrolu ugovorenih koli¢ina i kvalitete,
- provjera ispunjenja svih ugovornih zahtjeva narutitelja,
- ovjeravanje prate¢e dokumentacije (otpremnice, zapisnici i sl.),
- preuzimanje i pohranjivanje atesta, jamstava, certifikata,
- reklamacije u slu¢ajevima nepravilne isporuke ili nepostivanja rokova,
- po potrebi iniciranje naplate jamstva za uredno izvrSenje predmeta nabave.

(3) Kad god je to moguce, s obzirom na raspoloZivost osoba koje posjeduju struéno znanje za nabavu
pojedine robe, radova ili usluga, osobe koje provode postupak jednostavne nabave neée biti osobe koje prate
provedbu ugovora.

V. ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 16.

Danom pocetka primjene ovog Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o provodenju postupaka jednostavne
nabave KLASA: 012-03/17-02/03, URBROJ: 381-14-05/132-17-01 od 05. lipnja 2017. godine te Pravilnik o
izmjenama pravilnika o provodenju postupaka jednostavne nabave Agencije za lijekove i medicinske
proizvode KLASA: 012-03/17-02/03, URBROJ: 381-14-10/132-23-02 od 31. sije¢nja 2023. godine.



Clanak 17.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plo¢i Agencije, a primjenjuje se od 1.
rujna 2026. godine.

KLASA: 025-02/26-02/04
URBROJ: 381-14-10/226-26-01

PREDSJEDNICA UPRAVNOG VIJECA




\HALMED

Agencija za lijekove
medicinske proizvode

Ovaj Pravilnik o provodenju postupaka jednostavne nabave Agencije za lijekove i medicinske proizvode
objavljen je na oglasnoj plo¢i Agencije za lijekove i medicinske proizvode dana 16. srpnja 2026. godine
te je stupio na snagu dana 24. srpnja 2026. godine, a primjenjuje se od 1. rujna 2026. godine.




