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２．非臨床試験の総括および結論（医薬品ステップ２・ＮＭＥ、医薬品ステップ２・ＤＲ、再生等ステップ２のみ記載）
非臨床データパッケージの充足性について説明した上で非臨床試験によって示された当該医薬品の特徴を明確に記載し、また、目的とする臨床使用における当該医薬品の安全性が裏付けられるように、論理的かつ十分に検討された結論を導くこと。
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