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TERMENI ŞI ABREVIERI 

Abrevieri: 

UO - Universitatea din Oradea 

CE - Comisia de Etică şi Deontologie Universitară a Universităţii din Oradea 

SEC Subcomisia dedicată Eticii Cercetării 

Rector - Rectorul Universităţii din Oradea _____________ 

APROGAT 

DOCUMENTE DE REFERINŢĂ I l 30. lAN. 
Legislatie primară: I 

Pmşodüit 

• Legea învăţământului superior nr. 199 2023 IĹIJJI,. 

• Ordinul Ministrului Educaţiei nr. 6869/2024 pentru aprobarea Regulan 
cadru privind organizarea şi funcţionarea comisiilor de etică universitară; 

• HG nr. 305 2024 pentru aprobarea Codului-cadru de etică şi deontologie 
universitară. 

• Legea Nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna conduită în cercetarea ştiinţifică, 
dezvoltarea tehnologică şi inovare, cu modificările ş completările ulterioare 

keglementări interne: 

Carta Universităţii din Oradea 

Codul de etică şi deontologie universitară al Universităţii din Oradea 

Regulamentul de organizare şi funcţionare a Comisiei de Etică şi Đeontologie 
Universitară a Universităţii din Oradea 

CAPITOLUL 1. 

DISPOZIŢII GENERALE 

Art. 1. (1) Prezenta procedură de lucru vizează funcţionarea Subcomisiei dedicată Eticii 
Cercetării din cadrul Comisiei de Etică şi Deontologie Universitară a Universităţii din Oradea, 
înfiinţată în cadrul Universităţii din Oradea (UO). Subcomisia dedicată Eticii Cercetării 
(denumită în continuare Subcomisia sau SEC) monitorizează, promovează şi asigură 
respectarea standardelor etice în cercetarea ştiinţifîcă, în conformitate cu reglementările legale 
ş politicile interne ale Universităţii din Oradea. 

(2) Subcomisia dedicată Eticii Cercetării funcţionează în cadrul Comisiei de Etică şi 
Deontologie Universitară a Universităţii din Oradea. 

(3) Mandatul SEC este de 4 ani. 

Art. 2. Subcomisia dedicată Eticii Cercetării urmăreşte implementarea politicilor de etică în 
cercetare, în conformitate cu reglementările eticii cercetăńi ştiinţifice, care trebuie să acopere 
următoarele aspecte: 

2.1 Publicarea şi autoratul; 
2.2 Respectarea demnităţii participanţilor la cercetare; 



2.3 Respectarea normelor de etică a cercetării desfaşuratepe subiecţi umani; 
2.4 Respectarea normelor de etică a cercetării a experimentelor care vizează animale; 
2.5 Respectarea altor norme de bioetică; 
2.6 Gestionarea datelor de cercetare; 
2.7 Colaborarea; 
2.8 Conjlictele de interese; 
2.9 Frauda; 
2.10 Asigurarea unor medii ejîciente de cercetare; 
2.11 Prevenirea prejudiciului în cercetare şi inovare. 

Art. 3. Din Subcomisie fac parte: 5 cadre didactice sau de cercetare, titulare ale UO, care 
acoperă domenii diverse de activitate şi 2 studenţi din rândul doctoranzilor sau masteranzilor, 
aIei de către studenţii din CE, Procedura de desemnare a membrilor acestei subcomisii este 
identică cu procedura de desemnare a membrilor CE. 

Art. 4. (1) Membrii SEC, care comit fapte incompatibile cu calitatea pe care o au, sunt 
înlocuiţi respectând procedura parcursă la numirea acestora. 

(2) În situaţia în care unul dintre membri este revocat sau se retrage din cadrul SEC, va fi 
numit un alt membru în termen de 15 zile conform prevederilor alin. (1). 

(3) Orice persoană pierde de drept calitatea de membru al SEC dacă absentează nemotivat 
Ia mai mult de 3 edinţe convocate pe parcursul unui an universitar. 

Art.5, La propunerea Preşedintelui Comisiei de Etică şi Deontologie universitară, Rectorul 
numeşte, prin Decizie, un coordonator al Subcomisiei, pentru o perioadă de 4 ani. 
Coordonatorul propune un asistent dintre membrii Subcomisiei, care îl va înlocui în fiecare din 
situaţiile în care coordonatorul nu va putea participa Ia întâlnirile SEC sau se află în situaţii de 
incompatibilitate. 

Art. 6. (1) Subcomisia se întruneşte ori de câte ori este nevoie. 

(2) La şedinţele SEC pot participa diferite persoane în calitate de invitaţi, printre care şi 
consilierii juridici ai UO. Subcomisia poate convoca suplimentar, în vederea analizei solicitării 
cazului, unul sau mai mulţi specialiti din cadrul UO. 

(3) Şedinţele pot avea Ioc cu prezenţa fizică a membrilor, cu prezenţă online sau în format 
hibrid (unii membrii prezenţi fizic, alţi membrii prezenţi online). 

Art.7, Discuţiile din cadrul şedinţelor se consemnează în procese verbale, semnate e 
membri prezenţi. Procesele verbale, sunt documente proprii ale Subcomisiei. 

Art. 8. Orice solicitare primită de SEC este supusă unui control al admi. : Ş€DNŢ DE SENAT 

30.IÂN I}4 
CAPITOLUL 11. .4 

ORGANIZAREA I FUNCŢIONAREA SE ltir. . 

Art. 9. (1) Subcomisia de etica a cercetării este sesizată în vederea acordării avizului de ca 
cercetării; sesizarea se face prin transmiterea documentaţiei la adresa 
etica.cercetait(uoradca. 10. 

(2) Documentul de sesizare a Subcomisiei este Formularul de Aviz pentru Etica Cercetării 
(Anexal. FAEC) care va fi înregistrat la Registratura UO. 

(3) FAEC este însoţit de restul documentelor necesare fundamentării deciziei de acordare a 
avizului. Acestea formează dosarul de avizare. 



(4) În cazul în care dosarul de avizare etică nu este complet, coordonatorul Subcomisiei 
notifică cercetătorul în vederea completării acestuia; 

Art 10. Fiecare membru SEC sau invitat implicat în procesul de avizare are obligaţia să 
analizeze cu obiectivitate, în mod imparţial, documentele depuse. 

Art. 11. (1) Subcomisia formulează un Aviz de Etica Cercetării care va fi semnat de 
coordonatorul subcomisiei (Anexa 3. AEC). 

(2) Termenul de avizare este de 20 de zile de Ia transmiterea documentaţiei. 

Art. 12. Orice conflict de interese trebuie declarat anterior analizei dosarului de avizare. 
Numai acei membri ai Subcomisiei sau invitaţi care sunt independenţi de investigator/ 
investigatori sponsor al ai studiului pot să fie implicaţi în acordarea avizului. 

Art. 13. Subcomisia poate adopta următoarele decizii: 

a. Aviz favorabil 

b. Aviz favorabil condiţionat, de realizarea unor modificări, în termenul stabilit de 
comisie, sub sancţiunea retragerii avizului. 

c. Aviz nefavorabil- atunci când se constată probleme de etică (inclusiv pentru 
aspecte în măsura să afecteze imaginea, statutut i poziţia UO) 

Art. 14. (1) Dosarul de avizare a proiectului/studiului este compus din: 

- Formularul de Avizare pentru Etica Cercetării (Anexa 1. FAEC) 
- Declaraţie conform căreia proiectul/studiul şi rezultatele acestuia sunt conforme 

Constituţiei, legilor, ordinii publice şi bunelor moravuri (daca este cazul) 
- Alte documente, in funcţie de specificul fiecărui proiectistudiu. 

(2) Suplimentar faţă de documentele de la Art. 14. (1), dosarele de avizare prin care se 
solicită Avizul de Etica Cercetării pentru cercetări incluse în aspectele cuprinse la Art. 2, 
punctele 2.3., 2.4 $ 2.5. se vor completa conform precizărilor suplimentare din Anexa 3 la 
prezenta procedură. 

Art. 15. Coordonatorul Subcomisiei comunică cercetătorului, în format electronic, avizul. 

Art. 16. În cazul în care cercetătorul nu este de acord cu decizia Subcomisiei, acesta are 
dreptul de a contesta în scris decizia, în termen de 2 zile lucrătoare de la data comunicării. 
Contestaţia se depune la registratura UO. Contestaţiile vor fi soluţionate în termen de 5 zile 
lucrătoare. / 

CAPITOLUL 111, I I 30 
DISPOZIŢII FINALE ŞI TRANZITORII I 

Art. 17. (1) UO asigură condiţiile de desfăşurare a activităţii SEC. l Corłf.Univ.dr. 

(2) UO publică pe site-ul propriu decizia privind componenţa Subcomisiei dedicată Eticii 
Cercetării, precum şi informaţii cu privire la modalitatea de sesizare a acesteia. 

(3) Toate comunicatele şi toate informaţiile privitoare la activitatea SEC se furnizează 
numai prin intermediul structurilor specializate ale UO. 

Art. 18. Prezenta procedură de lucru intră în vigoare începând cu data aprobăńi acesteia 
de către Senatul UO. 



Anexa 1. FAECIAnnexe no. L FAEC 

Nr. înregistrare/Registration No...................... 

FORMULAR DE AVIZ PENTRU ETICA CERCETĂRII/ RESEARCH 

ETHICS APPRO VAL FORM 

Către Subcomisia dedicată Eticii Cereetării a Universităţii din Oradeai To the Research 

Ethics Subcommittee of the University of Oradea 

Date de identificare a proiectnlui/studiului/ Project/Study ldenfljication Details 

îitlul proiectului/studiului i elemente de identificare/Title of the Project/Study and 
Ident(Jication Details 

Cercetător principal (nume prenume şi semnătură)/ Principal Jnvestigator (Name and 
Signature): 

Membrii echipei de cercetare (nume prenume i semnătură)/ Research Team Members (Name 
and Signature,): 

Departamentul/ Facultatea/ Centrul de cercetare/ flepartmentlFacułty/ Research Center: 

Data începerii proiectului/studiului/ Start Date of the ProjectlStudy ................................. 

Data finalizării proiectului/studiului/ End Date of the ProjecźlStudy: ................................. 

Finanţator/sponsor (daeă e cazul)/ Funder/Sponsor (ifapplicable): 

(descriere a entităţilor finanţatoare/ description offunding entities) 

Scurtă descriere a proiectului/studiului/ BriefĐescription of the Project!Study 

(scurtă descriere/briefdescription) 

rRO6M IN ŞEDINŢA o SENAT 
DIN DAU E 

_______________________________________ 

ĺo. lAN. 

I PreşeditS: 
. Wsiţs-Au cĂUQI [Conf.ui*dr 



Destinaţia solicitării (alegeţi)/ Purpose of the Request (choose one,): 

n Lucrare licenţăIdisertaţie/ Bachelors or Masters Thesis 

o Teză de doctorat/ Ph.D. Thesis 

o Alta: precizaţi (studiu de cercetare, proiect de cercetare, etc)/ Other: specĄ (e.g., 
research study, research project, etc.)................................................................................. 

Vă rugăm să acordaţi Avizul de Btica Cercetării pentru Proiectul/studiul descris mai sus/ 
We kindly request Research Ethics Ápprovalfor the ProjectlStudy described abave 

Semnatarul sau semnatarii acestui document se angajează să respecte în mod riguros şi 
complet cerinţele de etică specifice cercetării pentru care se solicită viza etică. 
Respectarea cerinţelor etice menţionate presupune şi confornňtatea cu reglementările 
legale în vigoare relevante pentru aceste aspecte, I The undersigned commit(s) to strictly 
andfully adhere to the ethical requirements speczjic to the research for which this ethics 
approval is requested. Compliance with the mentioned ethical requirements also entails 
conformity with the relevant legal regulations inforce. 



Anexa .2íAnnexe no. 2. AEC 

Nr. Înregistrare/ Registration No...................... 

AVIZUL SUBCOMĺSIEI DEDICATĂ ETICH CERCETĂRII/ RESEARCH ETHICS 
SUB COMMITTEE APPRO VAL 

Nr/No..............din/dated.................... 

Subcomisia dedicată Etică a Cercetării din cadrul Universităţii din Oradea a evaluat din 
punctul de vedere al respectării normelor de etică a cercetării ştiinţifice propunerea de 

proiect/studiu intitulatăi The Research Ethics Subcommittee of the University of Oradea has 
evaluated, in terms of compliance with scientJic research eth ies norms, the projeet/study 
proposal tit/ed: 

înregistrată cu numărul/ registered under no ........................,  adresată Subcomisiei în data 
de/submitted to the Subcommittee on ..................................... 

În urma analizei Cererii şi a docuinentelor depuse, SUBCOMISIA DECIDE acordare/ 
Foliowing the review of the Request and submitted documents, the SUBCOMMITTEE 
DECJDES to grant: 

A. Aviz favorabil/ Favorable Approval 

B. Aviz favorabil eondiţionat de realizarea următoarelor modificări Favorable Approval, 
conditional upon implementing the foliowing changes: 

în termen de within (the timeframe) ..........................sub sancţiunea retragerii avizului/ 
under the penalty of revocation of the approval. 

C. Aviz nefavorabil din următoarele motive/ Unfavorable Approvalfor the fo/lowing 
reasons ...................................................................................................... 

Avizul favorabil este valabil numai în condiţiile descrise în propunerea de studiu înaintată 
Subcomisiei/ The favorahłe approval is va/id only under the conditions described in the study 
proposal submitted to the Subcommittee. 

Coordonator Subcomisie dedicată Etieii Cercetării/ Coordinator of the Resear h Ethies 
Subcommittee, 

Nume prenume/lVame...................................... 

Semnătură/Signature ........................................l  l 30. lAN. 
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A nexa 3. Criterii suplimentare 

în vederea asigurării respectării normelor de etică a cercetării desJáşurate pe subiecji umani, 
a experimentelor care vizează animale şi a altor norme de bioetică. 

(6pagini) 

1. Pentru CERCETĂRI CLINICE 

Pentru cercetările clinice cererea trebuie să cuprindă: 

O Titlul studiului: 

° Numărul participanţilor în studiu: 

O Perioada derulării studiului: 

O Prezentarea metodel de recrutare a participanţilor: 

° Descrierea activităţilor pe care trebuie să le desraşoare participanţii: 

° Prezentarea riscurilor posibile din perspectivă morală, a situaţiilor eventuale de 
disconfort sau stres şi specificarea măsurilor luate pentru minimalizarea acestora. 

Motivaţie: 

- necesitatea 
- evidenţe din literatură 

Descrierea studiului: 

- Tipul studiului: descriptiv, observaţional sau analitic 

- Scop: 

- Material si metoda: 

Anexe suplimentare: 
APROBAT îN ŞEDINŢA DE SENAT 

1. CV-ul investigatorului IIIÎiÎI&I 
2. Acordul instituţiei de provenienţă a subiecţilor cercetării Pr.şedîite: 

Ccnturiv.dr. 

3. Modelul formularului de consimţământ informat 

4. Declaraţie de confidenţialitate a datelor prelucrate în studiul supus avizului etic 

5. Acordul mentorului studiului (avizul conducătorului lucrării de licenţă/disertaţie/tezei 
de doctorat) 

6. Declaraţia de interese dacă este cazul 

7. Broşura investigatorului dacă este cazul 

8. Declaraţie privind sursa finanţării daca este cazul 

9. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanţe 
chimice sau biologice periculoase dacă este cazul 



11. PENTRU STUDII EXPERIMENTALE PE PLANTE, CULTURI DE CEL ULE, 
MICROORGANISME 

A, Pentru studii experimentale realizate pe plante cererea trebuie să cuprindă: 

- Încadrarea sistematică a speciei de plante studiate (în limba latină -specia, familia, 
ordinal, clasa, încrengătura) 

- Locaţia exactă de unde s-a recoltat planta, cu precizarea dacă zona respectivă face parte 
din arii naturale protejate ale României (conform Ord. nr. 548 2007 şi OUG 57/2007). 

- Cantitatea de material vegetal folosit pentru analize 

- Anul i luna recoltării 

Nr. de înregistrare din lerbarul Facultăţii de Medicină i Farmacie, specializarea 
Farmacie, disciplina Botanică Farmaceutică (ierbar înregistrat în NYBG Steere 
Rerbarium, cod UOP), În acest ierbar se va păstra un specimen din planta studiată sub 
formă presată. 

B, Pentru studii expeńmentale realizate pe celule/ţesuturi umane i microorganisme 
cererea trebuie să cuprindă: 

Sursa: 

- obţinute din surse comerciale 

- obţinute dintr-un alt laborator, institut sau biobancă 

- produse sau colectate în timpul activităţilor de cercetare din trecut 

- produse sau colectate în cursul prezentului studiu 

Obligaţii: 

- respectarea strictă a reglementărilor interne şi internaţionale aplicabile 

- obţinerea acreditării diseminării autorizării licenţierii necesare pentru uzul, producerea, 
colectarea sau depozitarea celulelor ţesuturilor 

- consimţământul liber şi pe deplin informat al donatorilor 

- ţinerea unei evidenţe stricte asupra originii celulelor/ţesuturilor 
folosite/produse/colectate/depozitate. 

Anexe suplimentare: 

I * CV-ul investigatorului 

2. Declaraţie de conftdenţialitate a datelor prelucrate în studiul supus avizului etic 

3. Acordul mentorului studiului (avizut conducătorului lucrării de licenţă/disertaţie/tezei de 
doctorat) 

4. Declaraţia de interese dacă este cazul 



5. Declaraţie privind sursa finanţării daca este cazut 

6. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanţe 
chimice sau biologice periculoase dacă este cazul 

111, PENTRU STUDII EXPERIMENTALE PE ANIMALE 

Pentru studii experimentale realiiate pe animale eererea trebuie să cuprindă: 

Descrierea studiului conform Directivei 2010/631UE a Parlamentului European şi a Consiliului 
privind protecţia animalelor utilizate în scopuri ştiinţ(/îce 

Al. Motivarea utilizării unui model experimental pe animale, din punct de vedere al 
principiilor înlocuirii, reducerii i perfecţionării, şi menţionarea că utilizarea animalelor este 
justificată pńn validitatea tiinţifică sau educaţională, utilitatea şi pertinenţa rezultatelor 
preconizate. 

A2. Evidenţierea avantajului din punct de vedere al beneficiilor obţinute in urma 
experimentului raportat la vătămările eventuale cauzate animalului. Reducerea la minimum a 
numărului de animale incluse in proiect, ttă afectarea prin aceasta a atinge .i..tSlzwŢADESENAT 

DIN DATADE 
propuse. 

A3. Descrierea procedurilor si motivarea a1egerii acestora cu respect fata de 

- Utilizarea unui număr minim de animale; Prt?t. 

- Reducerea ta maximum a durerii stresului sau vătămării corporale a acestora 

- Utilizarea animalelor cele mai indicate pentru obţinerea rezuttatelor estimate 

A4. Đescrierea detaliată a metodei de anestezie: 

- Intervenţii1e asupra animaletor sa se facă in anestezie generată sau locată 

- Folosirea anestezicelor sau analgezicele potrivite pentru reducerea cat mai mare 
a suferinţei animaletor 

A5. Menţionarea severităţii procedurilor, folosind criteriile de clasificare prevăzute în anexa 
VIII din Directiva UE. 

A6. Specificarea metodei de eutanasiere conform Anexei IV din Directiva UE (dacă este 
cazut). 

- eutnasierea se evita pe cat posibil 

- în cazul in care e necesara, precizarea procedurile prin care aceasta se va face cu 
minimum de suferinţă 

A7. Specificarea tipului de experiment (acut sau cronic). 

A8. Descrierea si respectarea standardele de îngrijire şi adăpostire prezentate în anexa III 
din Directiva UE vor fi respectate: 

- conform nevoilor şi caracteristicilor individuale ale speciei respective 



- toate animalele beneficiază de adăpost, de mediu înconjurător, hrană, apă, 

temperatura, umiditate, ritm circadian; 

- restricţiile privind măsura în care un animal poate să-şi satisfacă nevoile 

fiziologice şi etologice trebuie limitate la strictul necesar; 

- verificarea zilnica a condiţiilor, procedurilor i stării lor de sănătate si aplicarea 

masurilor necesare la nevoie 

A9. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanţe 

chimice sau biologice periculoase. 

AIO. Asumarea obligativităţii păstrării unor registre de evidenţă care conţin cel puţin 

următoarele date: 

- numărul şi speciile de animale folosite în proceduri; 

- originea animalelor; 

- datele la care animalele au fost achiziţionate; 

- proiectele în care au fost folosite animale. 

Registrele menţionate mai sus se păstrează timp de minimum cinci ani şi, la cerere, se 

pun la dispoziţia Comisiei de etică a cercetării, respectiv a autorităţilor competente. 

Anexe suplimentare: 

1. CV-ul investigatorului 

2. Declaraţie de confidenţialitate a datelor prelucrate în studiul supus avizului etic 

3. Acordul mentorului studiului (avizul conducătorului lucrării de licenţăidisertaţie/tezei de 

doctorat) 

4. Declaraţia de interese dacă este cazul 

5. Declaraţie privind sursa finanţării dacă este cazul 

6. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanţe 

chimice sau biologice periculoase dacă este cazul 



CONSIMŢĂMÂNT INFORMAT 

Titlul studiului: 

Coordonator studiu: 

Scopul cercetării: (Explicaţi scopul general al cercetării în 1-2 propoziţii.) 

Descrierea cercetării: (Explicaţi în 1-2 propoziţii ce se va întâmpla în timpul cercetării. 
Explicaţi ce veţi cere participanţilor să completeze, un chestionar, test, să participe într-un 
interviu etc.) 

Riscurile potenţiale: (Explicaţi orice potenţial risc explicaţi ce intenţionaţi să faceţi pentru a 
ameliora acest risc.) 

Beneficii potenţiale: (Explicaţi potenţialele beneficii directe, dar şi indirecte.) 

Costuri/ Compensaţii: (Precizaţi participanţilor că nu există nici o compensaţie sau explicaţi 
natura compensaţiei (cum ar fi primirea unei sume de bani sau primirea unui bilet de Ioterie 
etc.).) 

Informaţii suplimentare 

Persoana de Contact: 

Dacă aveţi întrebări suplimentare despre cercetare, oricând puteţi lua legătura cu directorul de 
proiect ...................................................Ia telefon/email 

Confidenţialitate: Explicaţi semnificaţia confidenţiaiităţii pe care vreţi să o asiguraţi 
participantului. Identitatea dvs. (ca participant la cercetare) va fi păstrată confidenţială atunci 
când vor fi publicate rezultatele acestui studiu. Informaţii1e obţinute în aceasta cercetare vor fi 
păstrate confidenţiale, La informaţii vor avea acces doar cercetătorii care au propus cercetarea. 

Participare voluntară: Participarea la acest studiu este voluntară. Daca decideţi să nu 
participaţi, acest lucru nu va afecta, Vă va fi oferită orice nouă informaţie care ar putea sa apară 
în timpul desfăurării studiului şi care ar putea să afecteze decizia de a participa la studiu. Vă 
va fi oferită o copie a consimţământului. 

Această cercetare a fost analizată şi aprobată de Comisia de Etică a Facultăţii de Medicină 
i Farmacie, Universitatea din Oradea. 

Semnături 

Data 
DE SENAT 

Data 

Coordonator studiu I l 30. lAN 2Qj5 I I Participant la studiu 

Nume Nume 

Semnătura \\ Semnătura 



DECLARAŢIE DE CONFIDENŢIALITATE A DATELOR PRELUCRATE 

IN STUDIUL SUPUS AVIZULUI ETIC 

MODEL 

subsemnatul a 
domiciliat în localitatea ...........................................................,  str................................. 
nr............,  ap.........,  posesor al CI seria......,  nr...........................,  eliberat 

de.............,  ta data de .........................................având CNP............................participant 

ca investigator la proiectul studiul lucrarea supusă avizului etic cu 

titlul....................................................................................................................................... 

şi cunoscând prevederite art.326 Cod Penal cu privire la declaraţiile nesincere, prin prezenta 

declar pe proprie răspundere că mă angajez să păstrez confidenţialitatea asupra informaţiilor 

prelucrate în proiectul/studiul lucrarea supusă avizului etic şi să nu divutg aceste informaţii şi 

nici documentaţiile elaborate. 

S emnătura, 

APROBAT IN ŞEDINTĂ DE SENAT 
DIN DATADE = 

prşedInte: 4 Conf.ufllv.cir Vaslle-AUre 


