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Eliminacién de las NCD con el proceso acelerado.... 3

Proxima transicion a ICD-10

Ajuste masivo de reclamaciones de OPPS
CMS actualiza el software IRIS

Facturacion inadecuada de quiropracticos...
Notificacion de investigacion generalizada
Aprobacién del primer producto biosimilar

Procesamiento de reclamaciones bajo el Medicare Access

and CHIP Reauthorization Act

El Medicare Access and CHIP Reauthorization Act
(MACRA) de 2015 fue firmado como ley el 16 de abril
para evitar una potencial actualizacién negativa del 21
por ciento en el manual de tarifas fijas de Medicare para
médicos y profesionales de la salud y para agregar una
actualizacion del 0.5 por ciento a partir del 1 de julio de
2015.

La ley también restaura las excepciones de los limites

de terapia, los pagos agregados de los servicios de
ambulancia, los pagos para los hospitales de bajo volumen
y los pagos de los hospitales dependientes de Medicare
que expiraron el 1 de abril.

La seccion 202 de MACRA revisa las provisiones de
Medicare que afectan los limites de terapia para pacientes
ambulatorios:

= El proceso de excepcion de los limites de terapia para
pacientes ambulatorios permanecera en vigor para las
reclamaciones con fechas de servicio hasta el 31 de

medicareespanol.fcso.com

diciembre de 2017

= Las reclamaciones de hospital de pacientes
ambulatorios para los servicios de terapia con
fechas de servicio hasta el 31 de diciembre de 2017,
continuaran aplicando los limites de terapia

= La edicién permanece en vigor para la suspension de
las reclamaciones por servicios de terapia que excedan
el limite de $3,700 para las reclamaciones con fechas
de servicio hasta el 31 de diciembre de 2017

MACRA extiende hasta el 31 de diciembre de 2017

un aumento del tres por ciento en las tarifas fijas de
ambulancia para el transporte rural y un aumento del dos
por ciento para los transportes urbanos.

Los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
publicaran una instruccién separada para abordar los
cambios obligatorios a la posterior revision de estas
reclamaciones.
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Centros de enfermeria especie

Actualizaciones a los capitulos del manual electronico de
Medicare para proveedores de SNF

Numero de MLN Matters: MM8997 Revisado

Numero de peticién de cambio relacionado: 8997

Fecha de emisién de CR relacionado: 3 de abril de 2015
Fecha de efectividad: 15 de junio de 2015

Numero de transmision de CR relacionado: R3230CP y
R204BP

Fecha de implementacion: 15 de junio de 2015

Este articulo fue revisado el 8 de abril para reflejar la
peticion de cambio (CR) revisada emitida el 3 de abril. En
el articulo, la fecha de publicacién de la CR, el numero
de transmision y la direccién de Web para acceder a la
CR estan revisados. La CR 8997 actualiza secciones del
“Medicare Benefit Policy Manual” y el “Medicare Claims
Processing Manual” en cuanto a la politica y facturacion
de los centros de enfermeria especializada (SNF).

Resumen

La peticién de cambio (CR) 8997 actualiza las secciones
del Medicare Benefit Policy Manual y el Medicare Claims
Processing Manual con respecto a la politica y facturacion
del centro de enfermeria especializada (SNF). Algunas

de las secciones impactadas del manual, que fueron
aclaradas, incluyen lo siguiente:

= Readmision a SNF
=  Servicios clinicos de un médico basado en un hospital
= Tarifa del cédigo del sistema de pago prospectivo de

seguro de salud (HIPPS)
= Dias de permiso de ausencia (LOA)
= Servicio de rayos X portatil prestado en el SNF

Informacién adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es http.//www.cms.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM8997.pdf.

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR)
8997, emitida por su contratista de la Parte B, FI, o
MAC esté disponible en el sitio Web de los Centros

de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) en hiip://
www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/
Transmittals/Downloads/R3230CP.pdf y http://www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R204BP.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-04, Transmittal 3230, CR 8997 y
CMS Pub. 100-02, Transmittal 204, CR 8997

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencion de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigiran

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacioén que se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evaluen los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaracién completa y precisa del contenido total.

Eliminacion de las determinaciones nacionales de cobertura

utilizando proceso acelerado

Numero de MLN Matters: MM9095 Revisado

Numero de peticién de cambio relacionado: 9095
Fecha de emisiéon de CR relacionado: 27 de marzo de
2015

Fecha de efectividad: 18 de diciembre de 2014
NuUmero de transmisién de CR relacionado: R181NCD
Fecha de implementacion: 6 de abril de 2015

Este articulo fue revisado el 28 de marzo para reflejar la
peticion de cambio (CR) revisada 9095 emitida el 27 de
marzo. En el articulo, la fecha de publicacién de la CR,

el niumero de transmision y la direcciéon de Web para
acceder la CR estan revisados. El resto de la informacion
permanece igual.

Resumen

Bajo el proceso “acelerado”, establecido por los Centros
de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) en agosto de
2013, se estan eliminando las siguientes determinaciones
nacionales de cobertura (NCD):

= 50.6 — Tinnitus masking
= 160.4 — Stereotactic Cingulotomy as a Means of
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Psychosurgery

= 160.6 — Carotid Sinus Nerve Stimulator

= 160.9 — Electroencephalographic (EEG) Monitoring
During Open-Heart Surgery

= 190.4 - Electron Microscope

= 220.7 — Xenon Scan

= 220.8 — Nuclear Radiology Procedure

Los contratistas de Medicare determinaran la cobertura
bajo la seccién 1862(a)(1) del Act para aquellos articulos
o servicios especificos abordados previamente a través
de estas NCD. La notificacion del Federal Register (78 FR
48164) que describe los detalles del proceso “acelerado”,
esta disponible en el sitio Web de CMS (en inglés).

Informacioén adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es http.//www.cms.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM9095.pdf.

Ver ELIMINACION, en la proxima pagina
3
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ELIMINACION

De la pagina anterior

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR)
9095, emitida por su contratista de la Parte B, FI, o MAC
esta disponible en el sitio Web de los Centros de Servicios
de Medicare y Medicaid (CMS) en htip://www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R181NCD.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-03, Transmittal 181, CR 9095

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigirén

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacién que se ofrece tiene la intencion de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evalien los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaraciéon completa y precisa del contenido total.

Cambios de julio de 2015 al software de determinacion de
cobertura nacional de laboratorio

Numero de MLN Matters: MM9124
Numero de peticion de cambio relacionado: 9124

Fecha de emision de CR relacionado: 3 de abril de 2015
Fecha de efectividad: 1 de octubre de
2015

Ndmero de transmisién de CR
relacionado: R3228CP

;gﬁ:ga de implementacion: 6 de julio de

Resumen

La peticién de cambio (CR) 9124
comunica cuatro cambios al médulo de
edicién, que son:

Tiempo de protrombina parcial
(Partial prothrombin time, PTT)
(190.16) NCD

= Eliminacién del cédigo de ICD-10-
CM 1513 de la lista de cédigos de
ICD-10-CM que estan cubiertos por
Medicare

= Adicion del codigo de ICD-10-CM
S069X3A a la lista de cadigos de
ICD-10-CM que estan cubiertos por
Medicare

estan cubiertos por Medicare
= Adicion del codigo de ICD-10-CM S069X3A a la lista
de codigos de ICD-10-CM que estan cubiertos por
Medicare

Informacion adicional

El enlace al articulo de MLN Matters
es http://www.cms.gov/Outreach-and-
Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/
MM9124.pdf.

La instruccion oficial para la peticion

de cambio (CR) 9124, emitida por su
contratista de la Parte B, FI, o MAC
esta disponible en el sitio Web de los
Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid (CMS) en hitp.//www.cms.gov/
Regulations-and-Guidance/Guidance/
Transmittals/Downloads/R3228CP.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-04, Transmittal
3228, CR 9124

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como
un servicio publico y no tiene la intencion de
otorgar derechos ni imponer obligaciones. Este
material puede contener referencias a enlaces

Tiempo de protrombina (Prothrombin
time, PT) (190.17) NCD

= Eliminacion de los cédigos de ICD-10-CM 1513 y
T560X4A de la lista de codigos de ICD-10-CM que

que le dirigiran a estatutos, regulaciones y otros
materiales sobre Medicare. La informacién que
se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evaluen los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaracién completa y precisa del contenido total.

Siéntase motivado por Medicare ...

Obtenga informacién sobre los programas de incentivo del proveedor

= Recetas electronicas (eRx)

» Registros de salud electrénicos (EHR)
» Areas de escasez de profesionales de la salud (HPSA)
= Programa de incentivo de cuidado primario (PCIP)

4 Medicare A y B Al Dia
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Facturacion

Los proveedores de Medicare con impuestos atrasados
veran el aumento de retencion del 15 al 30 por ciento

Numero de MLN Matters: MM9154

Numero de peticion de cambio relacionado: 9154

Fecha de emisién de CR relacionado: 10 de abril de 2015
Fecha de efectividad: 19 de junio de 2015

Numero de transmision de CR relacionado: R14860TN
Fecha de implementacién: 19 de junio de 2015

Resumen

Los proveedores que deben impuestos federales veran
un aumento en las cantidades de retencién en los pagos
de Medicare, por parte de los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid (CMS), del 15 por ciento al 30 por
ciento a partir del 19 de junio de 2015.

CMS anuncio recientemente su implementacion de Tax
Increase Prevention Act de 2014, que ordena un aumento
de la tasa de impuestos al 30 por ciento. ACMS se le
requiere el cobro de los impuestos atrasados mediante
un gravamen sobre ciertos pagos federales, incluidos los
pagos realizados a los proveedores de Medicare.

ICD 10

Informacién adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es htip.//www.cms.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM9154.pdf.

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR)
9154, emitida por su contratista de la Parte B, FI, o MAC
esta disponible en el sitio Web de los Centros de Servicios
de Medicare y Medicaid (CMS) en htip://www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R14860TN.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-20, Transmittal 1486, CR 9154

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigiran

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacioén que se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evalien los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaracién completa y precisa del contenido total.

Nuevos RARC alertan a los proveedores sobre la proxima

transicion a ICD-10

Para mediados de abril, los proveedores comenzaran a
ver el nuevo cédigo de comentario de remesa de pago
(RARC) N742 en sus remesas de pago (RA), “Alert: This
claim was processed based on one or
more ICD-9 codes. The transition to ICD-
10 is required by October 1, 2015, for
health care providers, health plans, and
clearinghouses. More information can be
found at hitp://www.cms.gov/Medicare/
Coding/ICD10/ProviderResources.html.”
(“Aviso: Esta reclamacion fue procesada
en base a uno o mas codigos de ICD-

9. La transicién a ICD-10 es requerida
para el 1 de octubre de 2015, para los

comenzaran a utilizar el nuevo RARC en abril. Ya que los
RARC son un estandar de la industria, el nuevo RARC ha
estado disponible para la utilizacién de otros planes de
salud desde el 1 de marzo de 2015.

Este es otro ejemplo del nivel de alcance
sin precedentes de CMS para preparar
la comunidad del cuidado de la salud
para ICD-10. CMS tiene un programa

de pruebas muy maduro y riguroso

para sus sistemas de procesamiento de
reclamaciones por tarifa fija de Medicare
y ha completado pruebas extensivas
como preparacioén para ICD-10. CMS
esta listo para ICD-10 y exhorta a las

proveedores del cuidado de la salud,

planes de salud y casas de facturacion.

Puede encontrar mas informacién en htip.//www.cms.
gov/Medicare/Coding/ICD10/ProviderResources.html [en
inglés]).” Los contratistas administrativos de Medicare

Abril 2015

practicas médicas y a los hospitales que
facturan a Medicare a completar sus preparativos para la
fecha de implementacién del 1 de octubre de 2015.

Nota: Si usted tiene problemas accediendo a cualquier enlace en este
mensaje, copie el URL y coléquelo en su navegador de Internet.
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Informacion general

Actualizacion del estatus de las disposiciones que expiran

el 1 de abril

El ajuste de tarifa de pago negativo de 21 por ciento bajo
la ley actual para el manual de tarifas fijas de Medicare
para médicos y profesionales de la salud esta programado
para entrar en vigor el 1 de abril de 2015. Los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) estan tomando
medidas para limitar el impacto en los proveedores y
beneficiarios de Medicare mediante la retencién de
reclamaciones por un periodo corto de tiempo a partir del
1 de abril. La retencién de reclamaciones por un periodo
corto de tiempo le permite a CMS implementar cualquier
medida posterior del Congreso mientras que minimiza el
reprocesamiento de las reclamaciones y la interrupcion del
flujo de dinero del médico en caso de que la legislacion
aborde la reduccion de pago de 21 por ciento. Bajo la ley
actual, las reclamaciones electronicas no se pagan antes
de 14 dias calendario (29 dias para reclamaciones en
papel) luego de la fecha de recepcién. Segun indicamos
en nuestro reciente correo electronico (en inglés) a los
médicos, CMS proveera mas informacion sobre los
préximos pasos a mas tardar el 11 de abril de 2015.

En adicion al ajuste del manual de tarifas fijas de
Medicare para médicos y profesionales de la salud, otras
disposiciones que estén afectando a los proveedores
también expiraran el 1 de abril, incluyendo las excepciones
a los limites de terapias ambulatorias, aditamento de pago
para los servicios de ambulancia, pagos para hospitales
de bajo volumen y pagos para los hospitales dependientes
de Medicare. Dichas disposiciones incluyen:

Proceso de excepciones para los limites de terapia
ambulatoria de Medicare Parte B — estos limites son las
cantidades del limite anual por beneficiario para terapia
ocupacional y terapia fisica y servicios de patologia del
habla y del lenguaje combinados, determinados para cada
afio calendario. En base a la ley actual, las excepciones

a los limites de terapia, las cuales son permitidas para

los servicios de terapia razonables y necesarios sobre

los limites, seran consideradas sélo para las fechas de
servicio hasta el 31 de marzo de 2015.

Aditamento de pago para los servicios de ambulancia
— actualmente Medicare proporciona un aumento en las
cantidades de tarifa fija de ambulancia (en tarifa basica
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y en kilometraje) para los transportes de ambulancia
terrestre cubiertos que se originan en las areas rurales de
un tres por ciento y para los transportes de ambulancia
terrestre cubiertos que se originan en areas urbanas de un
dos por ciento. En adicion, actualmente Medicare provee
un aumento de 22.6 por ciento en la tarifa basica de la
cantidad de tarifa fija de ambulancia para los transportes
de ambulancia terrestre cubiertos que se originan en
areas rurales designadas como super rural. Dichas
disposiciones expiran el 1 de abril de 2015.

Pagos para hospitales de bajo volumen y hospitales
dependientes de Medicare — el Affordable Care Act'y
la legislacion posterior realizaron cambios temporeros
al ajuste de pago de hospital de bajo volumen para los
hospitales que cumplan ciertos criterios de altas y de
kilometraje. El programa Medicare Dependent Hospital
(hospital dependiente de Medicare) también provee
pagos mejorados para respaldar a los hospitales rurales
pequefios para los cuales los pacientes de Medicare
constituyen un porcentaje significativo de dias de
hospitalizacion o de altas. Dichos cambios temporeros
al ajuste de hospital de bajo volumen vy la disposicién del
Medicare Dependent Hospital (hospital dependiente de
Medicare) expiran el 1 de abril de 2015.

Revisiones del estado de hospitalizaciones del auditor
de recuperaciones — CMS continuara prohibiendo las
revisiones del estado de hospitalizaciones del auditor de
recuperaciones para las fechas de admisién que ocurren
entre el 1 de octubre de 2013 y el 30 de abril de 2015. En
adicion, CMS continuara el proceso de investigar y educar
sobre hospitalizaciones hasta el 30 de abril de 2015.

CMS debe tomar medidas para implementar la
actualizacion negativa y la expiracion de las otras
disposiciones sefialadas anteriormente. Los proveedores
deben recordar que las reclamaciones por los servicios
prestados en o antes del 31 de marzo de 2015, no son
afectadas por el recorte de pago y seran procesadas y
pagadas bajo plazos normales. Estamos trabajando para
limitar cualquier impacto a los proveedores y beneficiarios
de Medicare tanto como sea posible.
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Recursos Preventivos

Actualizacion de la terapia intensiva del comportamiento
para la obesidad y otros dos servicios de cribado

Numero de MLN Matters: MM8874 Revisado

Numero de peticion de cambio relacionado: 8874

Fecha de emisién de CR relacionado: 3 de abril de 2015
Fecha de efectividad: 1 de enero de 2015

Numero de transmisiéon de CR relacionado: R3232CP
Fecha de implementacion: 5 de enero de 2015

Este articulo fue revisado el 8 de abril para reflejar la
peticion de cambio (CR) revisada, emitida el 3 de abril. En
el articulo, la fecha de lanzamiento de la CR, el numero
de transmision y la direccion Web para el acceso a la CR
8874 fueron revisados. Ademas, la informacién sobre

la aplicabilidad del deducible y el coaseguro para el
procedimiento 00810, en la pagina 6 de este articulo, fue
actualizada.

Resumen

La peticion de cambio (CR) 8874 describe la cobertura y
los pagos de tres servicios de deteccion/cribado en el afio
2015. Los nuevos cédigos seran incluidos en la base de
datos del manual de tarifas fijas de Medicare para médicos
y profesionales de la salud (MPFSDB) del 2015 y el editor
de codigos ambulatorios integrados (IOCE).

Terapia intensiva del comportamiento para la
obesidad

Efectivo para las fechas de servicio del 1 de enero 2015,
la terapia intensiva del comportamiento para la obesidad,
en un ambiente de grupo, sera reportada usando G0473
cuando se presten estos servicios a un grupo maximo de
diez beneficiarios. El coaseguro y deducible no se aplica
al procedimiento G0473.

Tomosintesis digital de cribado mamografico

Efectivo desde el 1 de enero de 2015, el cédigo de
procedimiento 77063 debe ser facturado junto con el

Servicios de rehabilitacion

cédigo de procedimiento mamografia de cribado G0202
(Screening mammography, producing direct digital image,
bilateral, all views, 2D imaging only [cribado mamografico,
produccion de imagen digital directa, bilateral, todas las
perspectivas, solamente imagenes 2D]). El coaseguro y
deducible no se aplican al procedimiento de 77063.

Anestesia asociada con la colonoscopia de
cribado

Los profesionales de anestesia que realizan la facturacion
por separado de la anestesia para la colonoscopia de
cribado (00810) deben utilizar el modificador 33 para
identificar la cirugia como ‘screening’ (cribado) y calificar
para eximir el coaseguro y deducible.

Informacién adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es http.//www.cms.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM8874.pdf.

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR)
8874, emitida por su contratista de la Parte B, Fl, o MAC
esta disponible en el sitio Web de los Centros de Servicios
de Medicare y Medicaid (CMS) en http.//www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R3232CP.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-04, Transmittal 3232, CR 8874

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigiran

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacioén que se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evalten los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaraciéon completa y precisa del contenido total.

Actualizaciones del manual para clarificar los
requerimientos para la certificacion y recertificacion de la
elegibilidad del paciente para servicios de salud en el hogar

Abril 2015

Numero de MLN Matters: MM9119

Numero de peticién de cambio relacionado: 9119

Fecha de emision de CR relacionado: 10 de abril de 2015
Fecha de efectividad: 11 de mayo de 2015

Numero de transmision de CR relacionado: R91Gl y
R207BP

Fecha de implementacion: 11 de mayo de 2015

Resumen
La peticion de cambio (CR) 9119 actualiza el Medicare
Benefit Policy Manual para reflejar la regla final del

Ver ACTUALIZACIONES, en la proxima pagina
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ACTUALIZACIONES

De la pagina anterior

sistema de pago prospectivo de salud en el hogar (HH
PPS) de 2015. Las actualizaciones del capitulo 7 incluyen
lo siguiente:

= Tres cambios al requerimiento del encuentro cara a
cara, los cuales reduciran la carga administrativa

= Los requerimientos de la reevaluacion de la visita de
terapia 13 y 19 han sido eliminados

= Al menos cada 30 dias calendario un terapista
calificado debe proveer el servicio de terapia
necesario y reevaluar el paciente funcionalmente

Informacién adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es htip://www.cms.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM9119.pdf.

Tarifas fijas

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR) 9119,
emitida por su contratista de la Parte B, FI, o MAC esta
disponible en el sitio Web de los Centros de Servicios

de Medicare y Medicaid (CMS) en htip://www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R91Gl.pdf y http.//www.cms.gov/Regulations-
and-Guidance/Guidance/Transmittals/Downloads/R207BP.
pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-01, Transmittal 91, CR 9119 y
CMS Pub. 100-02, Transmittal 207, CR 9119

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigiran

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacién que se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencién de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evaluen los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaracién completa y precisa del contenido total.

Atencion profesionales de la salud: Informacion
relacionada con Medicare Access and CHIP Reauthorization

Act de 2015

El 14 de abril de 2015, el Congreso aprobo el Medicare
Access and CHIP Reauthorization Act de 2015; pronto
se espera la firma del Presidente. Esta ley elimina la
actualizacion negativa del 21% programada para entrar
en vigor a partir del 1 de abril de 2015, para el manual
de tarifas fijas de Medicare para médicos y profesionales
de la salud. Ademas, las disposiciones que permiten las
excepciones a los limites de terapia, la adicion de los
pagos por servicios de ambulancia, los pagos por los
hospitales de bajo volumen y los pagos de los hospitales
dependientes de Medicare que expiraron el 1 de abril se
han ampliado. CMS comenzara a trabajar de inmediato
para aplicar estas disposiciones.

En un esfuerzo para minimizar los efectos financieros

sobre los proveedores, CMS establecid previamente
una retencion de procesamiento de 10 dias habiles
para todas las reclamaciones afectadas, con fechas de
servicio del 1 de abril de 2015 y posteriores. Mientras que
los contratistas administrativos de Medicare (MAC) han
recibido instrucciones para implementar las tarifas en la
legislacion, un pequeio volumen de reclamaciones sera
procesado a la tarifa reducida con base en la cantidad
de actualizacion negativa. EI MAC volvera a procesar
automaticamente las reclamaciones pagadas a la tarifa
reducida con la nueva tarifa de pago.

No es necesaria la accién de los proveedores que ya han
presentado reclamaciones durante las fechas de servicio
afectadas.

Descubra su pasaporte al entrenamiento de Medicare

Inscribase para eventos en vivo

Explore cursos en linea

Encuentre informacién de CEU
Descargue eventos grabados

Aprenda mas en www.fcsouniversity.com
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Recursos educativos

Calendario de eventos

Mayo de 2015

Busqueda de tarifas fijas de First Coast

Cuando: 5 de mayo de 2015

Hora: 11:00 AM-mediodia ET Idioma en que se ofrece el evento: inglés

Tipo: Webcast Dirigido a: Florida, Puerto Rico y las Islas Virgenes de EE.UU

http://medicareespanol.fcso.com/Eventos/278693.asp
Servicios de quiropractica y documentacion

Cuando: 14 de mayo de 2015
Hora: 11:30 AM-1:00 PM ET Idioma en que se ofrece el evento: inglés
Tipo: Webcast Dirigido a: Florida, Puerto Rico y las Islas Virgenes de EE.UU

http.//medicareespanol.fcso.com/Eventos/0249087.asp
Medicare Speaks 2015 Fort Lauderdale

Cuando: 19-20 de mayo de 2015
Hora: 7:30 AM-4:15 PM ET Idioma en que se ofrece el evento: inglés
Tipo: Cara a cara Dirigido a: Florida, Puerto Rico y las Islas Virgenes de EE.UU

http.//medicareespanol.fcso.com/Eventos/278498.pdf

Dos formas faciles de inscribirse

Por Internet - visite nuestro sitio Web de cursos al proveedor www.fcsouniversity.com. Ingrese a su cuenta o abra una

si no la tiene y seleccione el curso que usted desea inscribirse. Los materiales de la clase estan disponibles bajo “My
Courses” a mas tardar un dia antes del evento. ¢ Primera vez? es necesario abrir una cuenta completando por Internet el
Formulario de solicitud de cuenta del usuario (proveedores que aun no tienen su nimero NPI deben ingresar “9999”
en el campo de NPI del formulario. Todas las entradas son verificadas). Usted recibira su informacion de ingreso al sitio
Web dentro de 72 horas de haber solicitado su cuenta y desde ese momento podra inscribirse a cualquier curso que le
interese para usted y/o su personal.

Fax — los proveedores sin acceso a Internet pueden solicitar un formulario de inscripcién a través de nuestra linea directa
de inscripcion al 1-904-791-8103. Los materiales de la clase les seran enviados por fax el dia del evento.

Nota:
= Preinscripcion es requerida para todas las teleconferencias, webcasts y seminarios educativos en persona.
= Las fechas y horas estan sujetas a cambio antes de abrir la inscripcion del evento.

Nombre del registrante:
Titulo del registrante:
Nombre del proveedor:
Numero de teléfono:
Direccion de email:

Direccién del proveedor:

Ciudad, estado, codigo postal:

Manténgase revisando nuestro sitio Web htip://medicareespanol.fcso.com para detalles y nuevos programas de eventos
educativos (teleconferencias, webcasts, etc.) o llame a la linea de inscripcidon urgente de educacion al proveedor de First
Coast 1-904-791-8103 para enterarse de nuestras oportunidades mas recientes de cursos para proveedores.
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' MLN Connects’

MLN Connects® Provider e-News de CMS

ElI MLN Connects® Provider e-News de Medicare de los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) es
producto oficial de Medicare Learning Network® (MLN) que contiene el equivalente de una semana de noticias para los
proveedores de tarifa fija de Medicare (FFS). CMS envia estos mensajes semanalmente a asociaciones de proveedores
nacionales de la industria de salud, quienes entonces distribuyen las e-News a sus miembros segun sea apropiado. Para
mejorar la consistencia y para agilizar las operaciones en mensajeria a la comunidad del proveedor de FFS, a través de
todos los canales de informacion de Medicare, CMS esta llevando a cabo un piloto que terminé el 30 de septiembre de
2012; sin embargo lo esta extendiendo hasta nuevo aviso. Los siguientes son enlaces a las mas recientes e-News:

*  MLN Connects® Provider e-News para el jueves, 26 de marzo de 2015
= MLN Connects® Provider e-News para el jueves, 2 de abril de 2015

»  MLN Connects® Provider e-News para el jueves, 9 de abril de 2015

»  MLN Connects® Provider e-News para el jueves, 16 de abril de 2015

Medicare Learning Network®
El Medicare Learning Network® (MLN) es el lugar para la educacion,
informacion y los recursos para la comunidad de profesionales del cuidado
de la salud. ElI MLN proporciona acceso a la informacién del programa de

CMS que usted necesita, cuando usted lo necesita, de tal forma que usted
puede enfocarse mas en proveer atencién a sus pacientes. Encuentre

lo que MLN tiene para ofrecerle a usted y a su personal en https:/www.
cms.gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-MLN/
MLNGenlInfo/index.htmi.
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Asuntos de procesamiento

Correccion de un problema de visualizacion de las
reclamaciones OPPS con el codigo de valor ‘FD’

Problema

Los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
(CMS) estan corrigiendo un problema de visualizacion
de las reclamaciones del sistema de pago prospectivo
para pacientes ambulatorios (OPPS) con el cédigo de
valor “FD”, que fue causado por la implementacién del
cédigo de valor “QD” de pagador unico Las siguientes
reclamaciones fueron impactadas:

= Tipo de factura 12x y 13x

= Procesadas en o después del 1 de enero de 2014 y
antes de la publicacién trimestral del OPPS Pricer de
julio de 2015

= El cédigo de valor “FD” esta presente
Resolucion

Los contratistas administrativos de Medicare estaran
ajustando, de forma masiva, cualquier reclamacién
procesada que no refleje una diferencia que cumpla con
los criterios anteriores dentro de los 60 dias después de
la implementacion exitosa del codigo de valor “QD” de
pagador unico, en produccién en o alrededor del 6 de julio
de 2015.

Estatus/fecha de resolucion

Abierto.

Accioén del proveedor

No se necesita accion por parte de los proveedores.
Problemas actuales de procesamiento

Aqui esté el enlace a una tabla de problemas actuales de
procesamiento para Parte Ay Parte B.

Ajuste masivo de reclamaciones de OPPS con APC 1448

Problema

Para las reclamaciones del sistema de pago prospectivo
ambulatorio (OPPS) con clasificacion de pago ambulatorio
(APC) 1448 (ophthalmic mitomycin), el copago nacional no
ajustado fue programado erréneamente al 20 por ciento en
lugar de $0 para las reclamaciones con fechas de servicio
del 1 de enero de 2014, a través de las reclamaciones
recibidas antes de la instalacion de los precios de OPPS
de abril de 2015.

Resolucion

El error ha sido corregido en los apéndices de OPPS de A
y B de abril de 2015, asi como también en la publicacion

Facturacion

de los precios de OPPS de abril de 2015.
Estatus/fecha de resolucion

Abierto. Los contratistas administrativos de Medicare
ajustaran de manera masiva las reclamaciones afectadas
para emitir los pagos corregidos.

Accioén del proveedor

Los proveedores deben reembolsar a los beneficiarios por
cualquier sobrepago de copago causado por este error.

Problemas de procesamiento actuales

Aqui esta el enlace a una tabla que muestra los problemas
de procesamiento actuales para Parte Ay Parte B.

CMS actualiza los codigos y las tarifas de pago por dia para
los servicios del programa de hospitalizacion parcial

Numero de MLN Matters: SE1512

Numero de peticion de cambio relacionado: N/A
Fecha de emision de CR relacionado: N/A
Fecha de efectividad: N/A

Numero de transmisiéon de CR relacionado: N/A
Fecha de implementacion: N/A

Resumen
Los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
(CMS) recientemente publicaron las tarifas de pago por

dia finales corregidas para los servicios del programa
de hospitalizacion parcial (PHP) proporcionados a los
beneficiarios de Medicare.

Informacién adicional

Los codigos del Healthcare Common Procedure Coding
System (HCPCS) y los codigos de ingreso para los
hospitales y centros de salud mental comunitaria (CMHC)
que prestan servicios de PHP, estan disponibles en el
articulo de edicién especial de MLN Matters® SE1512.

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones. Este material
puede contener referencias a enlaces que le dirigirén a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La informacién que se ofrece tiene la
intencién de brindar solamente un resumen general. No tiene la intencién de sustituir ninguna ley escrita o regulacion. Recomendamos a los lectores a
que evaluen los estatutos y regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo para obtener una declaracion completa y precisa del
contenido total.
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CMS actualiza el software IRIS para los reportes de

capacitacion de residentes

Cada uno de los programas de software IRIS (IRISV3 y
IRISEDV3) tiene tres archivos actualizados (cédigos de la
escuela de medicina, cddigos de tipo de residencia y las
instrucciones operativas IRISV3) para recopilar y reportar
informacion sobre formacioén de los residentes en entornos
hospitalarios y no hospitalarios. Estos se clasifican como
sigue:

Instrucciones de operacion IRISV3 y extractos de las
instrucciones de operacion IRISV3 de agosto de 2014
para su uso con IRISEDV3:

= Los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
(CMS) anadieron nueve codigos IRIS nuevos de
tipo de residencia a la tabla de codigos de tipo de
residencia IRIS

= CMS también afiadio siete nuevos cadigos IRIS de
la escuela de medicina a la tabla de cédigos de la
escuela de medicina IRIS

= Los proveedores pueden comenzar a utilizar los
nuevos tipos de cédigos de la escuela de medicina y
residencia en los programas de IRIS para periodos de

reporte de costos que terminan en o después del 30
de junio 2014

Los programas de IRIS estan disponibles para su

descarga a través de la pagina Web de IRIS (http.//go.usa.
gov/Grw3).

Nota: Si usted tiene problemas accediendo a cualquier enlace en este
mensaje, copie el URL y coloquelo en su navegador de Internet.

Sistema de pago prospectivo

Retencion de reclamaciones para el Pricer OPPS de abril de
2015 para el codigo A9586

Los contratistas administrativos de Medicare (MAC) han
sido notificados por los Centros de Servicios de Medicare
y Medicaid (CMS) de un error en el tercer lanzamiento del
Pricer OPPS de abril de 2015. La suma del coaseguro se
establecioé erroneamente en $551.20 en lugar de $0.00
para el codigo HCPCS A9586.

Para las fechas de servicio (DOS), a partir del 1 de abril
de 2015, los MAC de A/B deberan retener todas las

reclamaciones OPPS del tipo de factura (TOB) 12x y 13x
para el codigo HCPCS A9586.

Tras la instalacion del Pricer OPPS de julio de 2015 en
produccion, en o alrededor del 6 de julio de 2015, los
MAC de A/B MAC deberan liberar cualquier reclamacion
suspendida para los proveedores de OPPS vy, si es
aplicable, anexar el codigo de condicion 15.

Suscripcion a Medicare Parte A
La Parte A de Medicare es publicada mensualmente y esta disponible en inglés y espafiol.
Entidades que no son proveedoras de Medicare o proveedores que necesiten ejemplares
adicionales, pueden adquirir una susbscripcion impresa anual si lo desean. Esta

suscripcion incluye todas las ediciones publicadas desde octubre 2013 hasta octubre 2014.

Para ordenar una suscripcion anual, complete el formulario para ordenar materiales de
Medicare de Parte A.
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Determinaciones Locales de Cobe

De acuerdo a las publicaciones especificadas por
CMS, los contratistas de Medicare han cesado de
distribuir a los proveedores, el texto completo en
formulario impreso, de las determinaciones locales

de cobertura (LCD). Los proveedores pueden obtener
el texto completo de las LCD en nuestro sitio web de
educacion http.//medicareespanol.fcso.com a través de
CMS Medicare Coverage Database.

Las LCD finales, borradores de LCD disponibles

para comentarios, estatutos de LCD y resimenes de
comentarios/respuestas de LCD pueden ser impresos
de la seccion Parte A de la seccién cobertura médica
de la Parte A.

Esta seccion del Medicare A y B Al Dia contiene
resimenes de LCD nuevas y modificadas como
resultado de una modificacién médica local o iniciativas
de analisis totales de datos. Estas iniciativas estan
designadas a asegurar las medidas de atencién
médica correspondientes y asegurar que las LCD

del intermediario fiscal y las reglamentaciones de
modificaciones sean consistentes con los estandares
aceptados de practica de la medicina.

Fechas de vigencia y notificacion

Las fechas de vigencia estan en cada LCD y estan
basadas en las fechas de servicio a menos que se
diga otra cosa en la LCD. Se exige a los contratistas
de Medicare dar aviso con 45 dias de anticipacion
para las LCD; la fecha en que la LCD es puesta en el
sitio Web de educacion es considerada como fecha de
notificacion.

Notificacion electrénica

Suscribase a la lista de correspondencia First Coast
eNews para recibir notificaciones rapidas y automaticas
cuando las LCD nuevas y modificadas sean puestas
en el sitio Web. Hacerlo es bien facil, simplemente
vaya al sitio Web educacional hiip.//medicareespanol.
fcso.com, haga clic en el enlace “eNews” ubicado

en el rincén superior derecho de la pagina y siga las
indicaciones.

Mas informacion
Si usted no tiene acceso a Internet, contacte el
departamento de Procedimientos y Politicas Médicas:

Medical Policy and Procedures — 19T
First Coast Service Options Inc.

P.O. Box 2078

Jacksonville, FL 32231-0048

Abril 2015

éEsta buscando una LCD?

¢ Le gustaria encontrar las determinaciones de cobertura
local en 10 segundos o0 menos? La busqueda de LCD de
First Coast, disponible en hiip://medicareespanol.fcso.
com/coberturas _medicas/lcd _search.asp, le ayuda a
encontrar la informacion de cobertura que usted necesita
de manera rapida y facil. Simplemente ingrese un cédigo
de procedimiento, palabra clave, o el nimero identificador
de la LCD, haga clic en el botén correspondiente, y la
aplicacion mostrara automaticamente enlaces a cualquier
LCD aplicable a los parametros que usted especifico.

Lo mejor de todo, dependiendo de la velocidad de su
conexion, el proceso de busqueda de LCD puede ser
completado en menos de 10 segundos.

Notificacion anticipada al
beneficiario

El modificador GZ debe ser utilizado cuando los
proveedores, médicos, profesionales de la salud, o
suplidores quieren indicar que ellos esperan que Medicare
va a denegar un articulo o servicio como no razonable

y necesario y no tienen una notificacion anticipada al
beneficiario (ABN) firmada por el beneficiario. Nota:
Articulos de linea presentados con el modificador GZ
seran automaticamente denegados y no estaran sujetos a
revision médica compleja.

El modificador GA debe ser utilizado cuando los
proveedores, médicos, profesionales de la salud, o
suplidores quieren indicar que ellos esperan que Medicare
va a denegar un servicio como no razonable y necesario y
tienen un ABN firmado por el beneficiario en sus archivos.

Todas las reclamaciones que no cumplan con la necesidad
médica de una determinacién de cobertura local (LCD)
deben anexar el servicio facturado con el modificador GA
o GZ.
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Revisiones a las LCD existent

Hemophilia clotting factors — revision a la LCD de Parte A

Identificador de LCD: L28851 (Florida)
Identificador de LCD: L28884 (Puerto Rico/
Islas Virgenes de los Estados Unidos)

La determinacion de cobertura local (LCD) para los
factores de coagulacion de hemofilia fue revisada con
base en la aprobacion de la Food and Drug Administration
(FDA) de Obizur (factor antihemofilico (recombinante),
secuencia porcina) para el tratamiento de episodios
hemorragicos en pacientes adultos con hemofilia adquirida
A (deficiencia adquirida de factor VIII), los codigos C9399
y J7199 de HCPCS se afnadieron bajo la seccién de la
LCD “CPT/HCPCS Codes” y el codigo de diagndstico
286.52 fue agregado a la seccion de la LCD “ICD-9

Codes that Support Medical Necessity” para Obizur.
Adicionalmente, fue agregado el texto a la seccién de

la LCD “Indications and Limitations of Coverage and/

or Medical Necessity” para incluir los antecedentes de
hemofilia adquirida. La seccion de la LCD “Sources

of Information and Basis for Decision” también fue
actualizada.

Ademas, con base en las peticiones de cambio (CR) 9097
y CR 9107 (actualizaciones trimestrales de abril de 2015),

el codigo C9136 de HCPCS fue eliminado y reemplazado
con el codigo Q9975 de HCPCS.

Fecha de vigencia

La revision de la LCD relacionada a la adicién de
Obizur es efectiva para las reclamaciones procesadas
en o después del 23 de abril de 2015, para servicios
prestados en o después del 23 de octubre de 2014.

La revision de la LCD para la eliminacion del codigo
C9136 de HCPCS y la adicion del cédigo Q9975 de
HCPCS es efectiva para las reclamaciones procesadas
en o después del 6 de abril de 2015, para servicios
prestados en o después del 1 de abril de 2015.

Las LCD de First Coast Service Options Inc. estan
disponibles a través de la base de datos de cobertura de
CMS Medicare en http://www.cms.gov/medicare-coverage-
database/overview-and-quick-search.aspx.

Las pautas de codificacion para una LCD (cuando estén
presentes) pueden ser encontradas seleccionando
“Attachments” en el menu desplegable “Section
Navigation” en la parte superior de la pagina de la LCD.

Nota: Para revisar las LCD activas, futuras y retiradas para la jurisdicciéon
N (JIN), por favor haga clic aqui.

Noncovered services — revision a la LCD de Parte A
(pruebas de laboratorio HPV [87623-87625])

Identificador de LCD: L28991 (Florida)
Identificador de LCD: L29023 (Puerto Rico/
Islas Virgenes de los Estados Unidos)

La determinacion de cobertura local (LCD) para servicios
no cubiertos ha sido revisada para eliminar los cédigos
87623-87625 de Current Procedural Terminology

(CPT®) (prueba HPV) de la seccion de la LCD “Local
Noncoverage Decisions/Laboratory Procedures”. Las
reclamaciones presentadas para los cédigos CPT®
87623-87625 pueden haber sido denegadas por error

con el siguiente mensaje de denegacion: “These are non-
covered services because this is not deemed a ‘medical
necessity’ by the payer.” (“Estos son servicios no cubiertos
porque esto no se considera una ‘necesidad médica’ por el
pagador”).

Este error se corrigi6 el 8 de abril de 2015. Las
reclamaciones procesadas en o después de esta fecha
fueron adjudicadas correctamente.

Ninguna accién es requerida por parte de los proveedores.
Los proveedores cuyas reclamaciones fueron denegadas
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incorrectamente debido a este error, no necesitan

tomar ninguna accién. First Coast Service Options Inc.
llevara a cabo ajustes para corregir el error en todas las
reclamaciones afectadas. Nos disculpamos por cualquier
inconveniente que esto pueda haber causado.

Fecha de vigencia

La revision a la LCD es efectiva para las reclamaciones
procesadas en o después del 8 de abril de 2015, para
servicios prestados en o después del 1 de enero de
2015.

Las LCD de First Coast Service Options Inc. estan
disponibles a través de la base de datos de cobertura de
CMS Medicare en htip://www.cms.gov/medicare-coverage-
database/overview-and-quick-search.aspx.

Las pautas de codificacién para una LCD (cuando estén
presentes) pueden ser encontradas seleccionando
“Attachments” en el menu desplegable “Section
Navigation” en la parte superior de la pagina de la LCD.

Nota: Para revisar las LCD activas, futuras y retiradas para la jurisdiccion
N (JIN), por favor haga clic aqui.
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Informacion médica adicion

Dispositivos y pruebas clinicas

Medicare da cobertura al uso de dispositivos que

son “razonables y necesarios para el diagnéstico

y tratamiento de una lesion o enfermedad o para
mejorar el malfuncionamiento de una parte del cuerpo
malformada”. Ciertas agencias de Health & Human
Services (Servicios humanos y de la salud, HHS) han
tratados los acuerdos para facilitar la categorizacion y
aprobacion de dispositivos para promocion comercial
relacionada con temas de la salud bajo la jurisdiccion de
la Food and Drug Administration (FDA) y para facilitar la
consideracion de cobertura de Medicare relacionada a la
delimitacion razonable y necesaria bajo la jurisdicciéon de
los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS)
(Ver definiciones al final de este articulo). CMS delega
responsabilidades a sus contratistas administrativos de
Medicare (MAC) para la administracion de reclamaciones
de Medicare que comprenden facturacion y codificacion
correcta por parte del proveedor y la cobertura y el pago
por parte del contratista por medio de sus sistemas

— FISS (para proveedores de Parte A incluyendo
hospitales) y MCS (proveedores de Parte B incluyendo
médicos). Para fechas anteriores al 1 de enero de 2015,
la Parte Ay B de MAC administra la aprobacion previa
de las pruebas clinicas limitadas a ciertas categorias

de ‘DEVICE’ (dispositivos) en estudios clinicos como

se indica a continuacion. Las reclamaciones de los
dispositivos descritos por estas categorias no pueden
ser consideradas para cobertura hasta que se cumplan
los requisitos de aprobacién previa y sea confirmado por
escrito por el departamento de politicas y procedimientos
médicos en First Coast Service Options Inc.

Investigadores de ética (PI) y proveedores de Medicare
que realizan estudios de investigacion con pacientes
tradicionales de Medicare deben familiarizarse con
diversas regulaciones y documentos guia:

1. La consideracién de Medicare de dispositivos de
categoria B bajo la disposicién de excepcion de
dispositivo de investigacién (IDE) hitp:/www.fda.
gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/
default.htm (en inglés).

Hay dispositivos que son refinaciones de tecnologias
existentes o réplicas de tecnologias existentes

hechas por otros productores de manufacturas.
Muchos de estos dispositivos se encuentran bajo IDE
aprobado por FDA como un medio de recopilacién de
informacion cientifica (via estudio clinico) que FDA
necesita para establecer la seguridad y eficacia de
ese dispositivo en particular, aunque haya evidencia
de que el tipo de dispositivo puede ser seguro y
efectivo. El 8 de septiembre de 1995, FDA inicié un
convenio con los administradores del programa
Medicare, Health Care Finance Administration (HCFA-
ahora CMS), para informar acerca de dispositivos bajo
IDE con la finalidad de ayudarle en sus decisiones

de reembolso. Bajo este acuerdo, ciertos dispositivos
pueden ser considerados “razonables y necesarios”
por Medicare y los tratamientos podrian ser cubiertos
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si se cumple con todos los otros requisitos de
Medicare aplicables. Este ha sido un compromiso
para tratar la cobertura de estos dispositivos, dado
que Medicare habitualmente no cubre servicios/
procedimientos de investigacion.

Especificamente, FDA pondra todos los IDE que
aprueba en una de las dos categorias siguientes:

Categoria A — experimental (sin cobertura de
Medicare)

IDE comprende dispositivos de innovacién en los
cuales no se ha establecido “riesgo absoluto” (es
decir, no se ha resuelto los interrogantes iniciales
de seguridad y eficiencia y de este modo FDA no
tiene la seguridad de que el dispositivo sea seguro
y eficiente)

Categoria B — investigativa; no-experimental
(puede tener cobertura de Medicare)

Las investigaciones clinicas comprenden tipos
de dispositivos que supuestamente deben

estar en clases | o Il o tipos de dispositivos que
supuestamente deben estar en clase Ill, donde el
riesgo incremental es considerado como riesgo
primario (es decir, el interrogante subyacente de
seguridad y eficacia del tipo de dispositivo ha
sido resuelto). Esta categoria incluye tipos de
dispositivos que podrian ser seguros y eficientes
porque, por ejemplo, otros productores de
manufacturas han obtenido aprobacion de FDA
para ese tipo de dispositivo. También puede
incluirse en esta categoria los estudios de riesgo
no significativos.

FDA provee la determinacién de categoria en la
carta de aprobacion de IDE a los auspiciadores y
también hace llegar esta informacién a CMS. Una
IDE aprobada, es identificada por un numero IDE de
seis digitos precedido por la letra “G” (Gxxxxxx). Los
investigadores/proveedores deben presentar toda

la informacion requerida acerca del dispositivo y del
estudio clinico para revision y aprobacién por parte
del contratista antes de presentar reclamaciones a
Medicare. El procedimiento de aprobacion previa
requerido por IDE de Parte A y Parte B del MAC, esta
descrito en el sitio Web.

Politicas de pruebas clinicas de Medicare. htip:/
www.cms.gov/Medicare/Coverage/Clinical TrialPolicies/
index.html (en inglés).

El 7 de junio del 2000, el Presidente de los Estados
Unidos emitié un memorandum ejecutivo dando
instrucciones a Secretary of Health & Human
Services, de “autorizar de manera explicita los pagos
[de Medicare] de costos de cuidados de rutina del
paciente... y costos debidos a complicaciones médicas
asociadas con participacion en pruebas clinicas”.
Medicare cubre costos de rutina de pruebas

Ver DISPOSITIVOS, en Ia proxima pagina
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clinicas calificadas, tales costos estan definidos en la
determinacién nacional de cobertura (NCD) 310.1
(costos de rutina de pruebas clinicas, version 2,
a partir del 9 de julio de 2007), asi como los items
y servicios razonables utilizados en diagnosticar y
tratar complicaciones resultantes de participacién

en todas las pruebas clinicas. Se aplican todas las
demas reglas de Medicare. La definicién de un costo
de rutina excluye el item o servicio de investigacion,
a menos que esté cubierto de otra manera fuera de
la prueba clinica. Aunque la presentacion de una
reclamacién de Medicare por costos de rutina

en una prueba clinica calificada, tiene requisitos
de facturacién especificos, los contratistas no
realizan un revisién previa de pruebas clinicas,
excepto para ciertas categorias de dispositivos
como se hace notar en este articulo. Por lo tanto,
los médicos y proveedores asociados deben cumplir
los requisitos aplicables de facturacion, codificacion
y cobertura por medio de los dos sistemas de
reclamaciones (reclamaciones médicas y de la
instalacién) con respecto a pacientes en pruebas
clinicas. Las reclamaciones por beneficiarios
tradicionales de Medicare en pruebas clinicas, deben
cumplir los requisitos de NCD 310.1 en el que los
servicios facturados como rutinarios deben cumplir
las definiciones de costos de rutina y la prueba clinica
debe ser una prueba calificada.

A partir del 1 de enero de 2005 (peticion de cambio
[CR] 3548, Transmittal 131) Medicare cubre los

costos de rutina de pruebas clinicas que comprenden
dispositivos de categoria A de IDE (el dispositivo
permanece sin cobertura) asumiendo que se han
cumplido todos los aspectos del procedimiento de

IDE de aprobacion previa por parte del contratista y
solamente cuando el dispositivo se utilice en la prueba
para el diagnéstico, monitoreo o tratamiento de de una
enfermedad o condicion que amenace la vida (definido
como “una etapa de la enfermedad en la cual hay una
posibilidad razonable de que ocurra la muerte en un
plazo de meses o en el cual puede haber causa de
muerte prematura sin un pronto tratamiento)”.

CMS ha pedido a sus contratistas colaboracion
en la administracion de ciertas determinaciones
nacionales de cobertura (NCD)

Las NCD tal como Percutaneous Transluminal
Angioplasty (PTA) (20.7) localizadas en el siguiente
sitio Web: http.//www.cms.gov/medicare-coverage-
database/details/ncd-details.aspx?NCDId=201&ncd
ver=8&bc=BAABAAAAAgAA& (indicacion especifica
— endoprétesis de arteria caroétida [CAS]) (en inglés)
con aprobacion previa de ciertos estudios IDE y con
aprobacion de ciertos estudios posteriores. También,
una NCD de CMS puede incorporar autoridad mas
amplia tal como cobertura con desarrollo de evidencia
(CED) que podria exigir al contratista administrar
informacion tal como instalacién aprobada,
verificacion de inscripcion u otros datos. Tales
requisitos son publicados para la comunidad del
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proveedor en el sitio siguiente Web: www.cms.gov/
CoverageGenlInfo/03_CED.asp (en inglés).

Estudios aprobados posteriormente y estudios de
extension aprobados posteriormente relacionados
con procedimientos CAS

A partir del 12 de octubre de 2004 (peticion de
cambio [CR] 3489, Transmittal 314), Medicare cubre
angioplastia transluminal percutanea (PTA) de la
arteria carétida en conjunto con el implante de una
endoprotesis de cardtida aprobada por FDA o un
dispositivo de proteccion embdlica aclarada (a partir
del 9 de diciembre de 2009) para una indicacién
aprobada por FDA cuando ha sido provista de
acuerdo a los protocolos aprobados por FDA que
gobiernan los estudios aprobados posteriormente.
Tan pronto los estudios aprobados posteriormente
llegaron a su fin, CMS extendio la cobertura a los
estudios de extensién aprobados posteriormente
que reciben revision de FDA de cada protocolo de
estudio (a partir del 28 de febrero de 2006, CR 5088).
El procedimiento de reclamaciones para estudios
aprobados posteriormente y estudios de extension de
aprobaciones posteriores es similar al procedimiento
de aprobacion previa de IDE Categoria B, excepto
que bajo la cobertura de aprobacion posterior, los
proveedores deben utilizar el numero Pre-Market
Approval (PMA) asignado al sistema restringido

por FDA dado que FDA no puede emitir numeros

de comercializacion posterior. FDA emitira una

carta reconociendo un estudio valido y CMS emitira
una carta al auspiciador (ambas cartas deberan

ser presentadas al contratista junto al resto de los
materiales). Un numero aprobado de PMA es un
numero de seis digitos precedidos por la letra “P”
(Pxxxxxx).

Estudios de extension 510K aprobados
posteriormente relacionados a dispositivos de
proteccion embdlica durante procedimientos CAS

CMS ha determinado que a partir del 22 de febrero

de de 2010 (CR 7249, Transmittal 2113), todos los
estudios de extensién 510K aprobados posteriormente
deben ser revisados por la FDA. FDA emitira una
carta de reconocimiento estableciendo la validez
cientifica del estudio de extension y que generara
datos relevantes de comercializacion posterior. Luego
de recibir esta carta y revisar el protocolo de estudio
de extension de aprobacion posterior de 510k, CMS
enviara una carta al patrocinador del estudio indicando
que el estudio que esta bajo revision estara cubierto
por Medicare. El proceso de las reclamaciones de
estudios de aprobacion posterior de 510k es similar

al proceso de aprobacion previa de IDE Categoria

B, excepto que la FDA evalua estos estudios via el
proceso previo IDE y cada estudio de extensién de
aprobacion posterior 510k es identificado con un
numero de identificacion de estudio de seis digitos
precedido por la letra “I” (Ixxxxxx).

En diciembre de 2013, CMS finalizé cambios a las
regulaciones IDE (42 CFR § 405 Subpart B), a partir

Ver DISPOSITIVOS, en la préxima pagina
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del 1 de enero de 2015. CMS agreg6 criterios para

la cobertura de los estudios IDE y cambid la revision
del contratista ddministrativo de medicare (MAC) local
y la aprobacion de los estudios de IDE a la revision

y aprobacién centralizada de los estudios IDE. Una
aprobacion para la categoria A (experimental) del
estudio IDE permitira la cobertura de articulos y
servicios de cuidados rutinarios (NCD 310.1- costos
rutinarios en los ensayos clinicos) proporcionados en
el estudio, pero no de la categoria A del dispositivo,
que esta legalmente excluido de la cobertura. Una
aprobacion para una categoria B (no experimental/ de
investigacion) del estudio IDE permitira la cobertura
del dispositivo de la categoria B y los articulos y
servicios de los cuidados rutinarios en el estudio.

Sobre la base de la peticiéon de cambio (CR) 8921,
CMS anuncié cambios efectivos a partir del 1 de
enero de 2015, a los requisitos de cobertura de
Medicare y procedimientos de revision relacionados
con la categoria Ay B de los estudios IDE. Por favor,
consulte los siguientes manuales de Medicare:

“Medicare Benefit Policy Manual”, capitulo 14;

“Medicare Benefit Policy Manual”, capitulo 16,
seccion 10y

“Medicare Claims Processing Manual,” capitulo 32,
seccion 68.

Los estudios IDE aprobados por los MAC antes del

1 de enero de 2015, seguiran siendo administrados
por el MAC. Los patrocinadores del estudio no tienen
que presentar el protocolo de CMS si los sitios de
investigaciéon de estudio participantes ya han recibido
la aprobacion de su MAC. Los patrocinadores

del estudio deben continuar siguiendo el proceso
establecido por el MAC para cualquier adicién de
sitios 0 cambios de protocolo.

En resumen, Parte Ay Parte B de MAC limita las
aprobaciones previas de DISPOSITIVOS de pruebas
clinicas, especificamente a IDE CategoriaAy By
ciertos estudios de aprobacion previa relacionados a
procedimientos CAS. El proceso de aprobacion previa
requerido de IDE de Parte Ay B de MAC, indicado en el
sitio Web, incluye los temas siguientes:

= Antecedentes de dispositivos y pruebas clinicas (este
documento)

= Costos de rutina de Medicare, en pruebas clinicas
NCD (#310.10). Ubicado en el sitio siguiente Web:
http.//www.cms.gov/medicare-coverage-database/
details/ncd-details.aspx?NCDId=1&ncdver=2&S
earchType=Advanced&Coverage Selection=Natio
nal&NCSelection=NCD&KeyWord=clinical+trials
&KeyWordLookUp=Doc&KeyWordSearchType=-
Exact&kq=true&bc=IAAAABAAAAAAS (en inglés)

= Requisitos de aprobacion y antecedentes de cobertura
IDE hechos antes de la presentacion de cualquier
reclamacién (también requisitos relacionados con
instrucciones para estudios de aprobacién posterior).
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Enlaces a pruebas clinicas en el sitio Web de First
Coast, requisitos pedidos de extension ‘Coding & Cost
form & IDE’: formulario de codificacion y costo e IDE

» |DE, aprobacion posterior y pautas de facturacion de
510 K (presentacion de reclamaciones aprobacién
posterior)

= Antecedentes de HUD — ver el parrafo a continuacion.
Las pruebas clinicas no son revisadas

= Preguntas frecuentes sobre dispositivos y pruebas
clinicas (disponibles en el sitio Web de First Coast):
http.//medicareespanol.fcso.com//Clinicas_de
pruebas/202270.asp

= Tenga en cuenta que un dispositivo de uso
humanitario (HUD), segun la definicién dada por
la Food and Drug Administration (FDA), es un
dispositivo destinado a beneficiar pacientes por
medio de tratamiento o diagnosticar una enfermedad
o condicién que afecta o se manifiesta en menos de
4,000 personas al afo en los Estados Unidos. Las
Partes Ay B de MAC no revisan pruebas clinicas
de HDE (a excepcioén de dispositivo humanitario)
dado que las pruebas no son requisito de FDA
y la cobertura de Medicare de tales dispositivos
seria rara y muy especifica del paciente. Tales
dispositivos pueden utilizarse solamente en
instituciones donde un Institutional Review Board
(IRB) local ha aprobado el uso del dispositivo para
el tratamiento o diagnédstico de enfermedades raras.
Parte Ay Parte B MAC de Medicare, administran
reclamaciones bajo HDE en base a caso por caso.
Ver el articulo en el sitio Web para informacién que
puede estar disponible si los registros del profesional
de la salud y/o institucionales son requeridos (pre
o postpago) en referencia a presentacion de la
reclamacion. (Tal como en cualquier reclamacion,
el pago de la reclamacion no significa que se han
superado todos los obstaculos de cobertura, toda vez
que no todas las reclamaciones son revisadas previas
a su pago)

Definiciones
HHS

Department of Health and Human Services
(Departamento de salud y servicio social) — Departamento
de Gabinete del Gobierno de los Estados Unidos

que tiene por objetivo proteger la salud de todos los
norteamericanos y proveer servicios sociales esenciales.

FDA

Food and Drug Administration (Administracién de
alimentos y medicinas) — agencia de HHS que tiene la
responsabilidad de proteger y promover la salud publica
a través de reglamentacion y supervision de seguridad
de dispositivos médicos (asi como medicinas y otros
productos con aplicaciones médicas).

Definiciones FDA: hiip://www.fda.qov/MedicalDevices/
default.htm (en inglés).

CMS

Ver DISPOSITIVOS, en la proxima pagina
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Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS)
(Centros de Servicios de Medicare y Medicaid) —
conocidos anteriormente como Health Care Financing
Administration (Administracion financiera del cuidado

de la salud, HCFA), agencia de HHS que administra

el programa Medicare y trabaja en asociacion con

los gobiernos estatales para la administracion de
Medicaid, the State Children’s Health Insurance Program
(programa de seguro de salud infantil del estado,
SCHIP) y estandares de Health Insurance Portability and
Accountability Act (ley de portabilidad y responsabilidad
del seguro médico, HIPAA).

MAC

Medicare Administrative Contractors (contratistas
administrativos de Medicare) — entidades contratadas por
CMS para administrar varios aspectos del programa de
Medicare y especificamente el pago de reclamaciones por
servicios médicamente razonables y necesarios.

MAC A/B

First Coast Service Options (First Coast) es el MAC de
Parte Ay Parte B de Medicare para Florida, Puerto Rico y
Las Islas Virgenes de los Estados Unidos.

FISS

Fiscal Intermediary Standard System (sistema
compartido del intermediario fiscal) — utilizado para
procesar reclamaciones de Medicare relacionadas con la
atencién médica provista por hospitales (Parte Ay ciertos
beneficios de Parte B) y algunos otros proveedores que
presentan reclamaciones en formato UB04.

MCS

Multi-Carrier System (contratistas de Medicare Parte

B) — sistema utilizado para procesar reclamaciones de
Medicare relacionadas con atencion médica que no esta
basada en un hospital y algunos otros servicios de Parte B
presentados en formato CMS 1500.

Los dispositivos médicos estan clasificados en Clases
[, I 'y ll. El control reglamentario aumenta de Clase | a
Clase Ill. La regla de clasificaciéon de dispositivos define
los requisitos reglamentarios para un tipo de dispositivo
en general. La mayoria de los dispositivos Clase |

estan exentos de notificacién de precomercializacion
510(k); la mayoria de los dispositivos Clase Il requieren
notificaciéon de precomercializacion 510(k) y la mayoria
de los dispositivos Clase Il requieren aprobacién de
precomercializacion. (Algunos dispositivos previos a

la modificacién de Clase Il podrian requerir Clase I
510(k)). Dispositivos Clase Il son aquellos que apoyan
o0 mantienen la vida humana, son de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud de
una persona, o lo que presenta un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion. Debido al nivel de
riesgo relacionado con dispositivos de Clase lll, FDA ha
determinado que los controles generales y especiales por
si solos, son insuficientes para asegurar la seguridad y
eficiencia de estos dispositivos. Ejemplos de dispositivo
Clase | incluyen guantes para examenes e instrumentos
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quirargicos manuales; dispositivos Clase Il incluyen sillas
de rueda motorizadas y bombas de infusion: y dispositivos
Clase lll incluyen valvulas del corazon de reemplazo (se
necesita PMA) y marcapaso implantable generador de
pulso (generalmente se necesita PMA).

Aprobacion de Premarket (PMA) - 21 CFR (Cédigo

de reglamentacion federal) Parte 814. Los productos
que precisan PMA son dispositivos Clase Il que son
dispositivos de alto riesgo que presentan un riesgo
significativo de enfermedad o lesién o dispositivos sin un
equivalente sustancial en Clase | y/o Clase |l establecido
a través del proceso 510(k). El proceso PMA esta mas
involucrado e incluye la presentacion de datos clinicos
en apoyo a la reclamacion hecha del dispositivo. Una
aprobacion significa que cualquier solicitud de aprobacion
de precomercializacién para un dispositivo médico de
Clase lll, incluyendo toda la informacién presentada o
incorporada como referencia en ese momento.

Notificacion de Premarket (PMN o 510(k)) Un

510(k) es una presentacién de precomercializacion
hecha a FDA para demostrar que el dispositivo a ser
comercializado es por lo menos tan seguro y eficiente,
ésto es, sustancialmente equivalente a un dispositivo
comercializado legalmente (21 CFR 807.92(a)(3)) que no
esta sujeto a PMA. Este tipo de presentacion se utiliza en
la mayoria de dispositivos Clase Il y algunos dispositivos
Clase | (asi como algunos dispositivos Clase Ill). La
mayoria de estas presentaciones no suponen datos
clinicos.

Investigational device exemption (excepcién de
dispositivo de investigacion, IDE) permite que el
dispositivo de investigacion sea utilizado en un estudio
clinico con la finalidad de recolectar datos seguros y
efectivos requeridos para fundamentar la solicitud de
aprobacion pre-comercializacion (PMA) o la presentacion
de una notificacion de pre-comercializacién [510(k)] a
FDA. Estudios clinicos son efectuados con mas frecuencia
para fundamentar un PMA. Solamente un pequefio
porcentaje de 510(k) requieren datos clinicos para
fundamentar la solicitud. El uso en investigacion también
incluye la evaluacion clinica de ciertas modificaciones o
intento de nuevos usos de dispositivos comercializados
legalmente. Todas las investigaciones clinicas de
dispositivos de investigacion, a menos de que estén
exentos, deben tener un IDE aprobado antes de que se
inicie el estudio. IDE se refiere a la reglamentacion bajo
21 CFR 812. Una IDE aprobada significa que IRB (y FDA
para dispositivos de riesgo significativo) han aprobado la
solicitud de estudio del patrocinador y se ha cumplido con
todos los requisitos bajo 21 CFR 812.

Significant risk device (SR device) (dispositivo de riesgo
significativo) es un dispositivo de investigacion que: (1)
esta destinado a ser implantado y presenta un riesgo
potencial serio para la salud, seguridad o bienestar de
una persona; (2) se usa para apoyar o sostener la vida
humana y presenta un riesgo potencial serio para la salud,
seguridad o bienestar de una persona; (3) es para uso

de importancia sustancial en diagnosticar, sanar, mitigar

o tratar enfermedades o de alguna otra manera evitar el
deterioro de la salud de un ser humano y presenta un

Ver DISPOSITIVOS, en la proxima pagina
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riesgo potencial serio para la salud, seguridad o bienestar
de una persona o (4) de alguna otra manera presenta un
riesgo potencial serio para la salud, seguridad o bienestar
de una persona.

Investigator (investigador) — es una persona que lleva

a cabo una investigacion clinica, es decir, bajo cuya
supervision inmediata se administra el dispositivo de
investigacion o se entrega o se utiliza involucrando a una
persona. En el caso que la investigacién se realiza en
equipo, el “investigador” es el jefe responsable del equipo.

Sponsor (patrocinador) — es una persona u otra entidad
que inicia pero que no realiza realmente la investigacion.
Una entidad que no es una persona (es decir, una

corporacion o agencia) que utiliza uno o mas de sus
propios empleados para realizar la investigacion que
inicia, es considerada patrocinador, no patrocinador-
investigador y los empleados son considerados
investigadores. El patrocinador de un IDE debe residir en
los Estados Unidos (ver 21 CFR 812.18).

Sponsor-investigator (patrocinador-investigador) —

€s una persona que hace ambas cosas, inicia y de

hecho ejecuta, sélo o acompafiado por otros, una
investigacion clinica, es decir bajo cuya supervision
inmediata se administra, entrega o utiliza un dispositivo de
investigacion.

El término, por ejemplo, no incluye una corporacion o
agencia. Las obligaciones de un patrocinador-investigador
incluyen las de ambos; la del investigador y las del
patrocinador.

Aplicacion de injertos de sustitutos de piel para el
tratamiento de DFU y VLU de extremidades inferiores
publicado por un periodo de comentario adicional de 45

V 4
dias
El borrador de LCD de la aplicacion de injertos de
sustitutos de piel para el tratamiento de Ulceras de pie
diabético (DFU) y ulceras venosas de las piernas (VLU)
de extremidades inferiores fue inicialmente publicado
para un periodo de comentario de 45 dias en junio de
2014. El borrador esta siendo publicado nuevamente
para un periodo de comentario de 45 dias adicionales
dado a que el aporte de los médicos practicantes sugirié
un texto revisado y cambios indicadores que podrian ser
considerados criterios de cobertura mas restrictivos. El
periodo de comentario actual se extendera desde el 10 de
abril hasta el 25 de mayo de 2015. Cualquier comentario
previamente presentado al contratista durante el periodo
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de comentario de 45 dias en junio de 2014 sera abordado
junto con cualquier comentario nuevo presentado durante
el periodo de comentario de 45 dias. Los comentarios
deben ser presentados al departamento de politica médica
a medical.policy@fcso.com. Después de la revision de
todos los comentarios, esta politica de borrador revisada
sera finalizada y publicada para un periodo de notificacion
de 45 dias, seguida por la implementacién.

El borrador de la LCD se puede ver seleccionando el
siguiente enlace: hitp://www.cms.gov/medicare-coverage-
database/reports/draft-lcd-status-report.aspx?name=370*
1&bc=AQAAAGAAAAAAAAY%3d%3d&#ResultAnchor (en
inglés).
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Cambios al proceso de aprobacion de la exencion de
dispositivo de investigacion (IDE)

La peticion de cambio (CR) 8921 de los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid (CMS), anunci6

los cambios efectivos a partir del 1 de enero de

2015, a los requisitos de cobertura de Medicare y los
procedimientos de revision relacionados con la Food and
Drug Administration (FDA) aprobados de la categoria

A (experimental) y de la categoria B (no experimental/

de investigacion) de los estudios IDE. Efectivo para

las categorias Ay B de los estudios IDE aprobados

por la FDA, en o a partir del 1 de enero de 2015, los
patrocinadores del estudio que deseen solicitar la
cobertura de Medicare deben presentar una solicitud

de revision y aprobacion de CMS. La aprobacion de

CMS para un estudio IDE de categoria A permitira la
cobertura de articulos y servicios de atencion de rutina
proporcionados en el estudio, pero no para la categoria

A del dispositivo, que esta legalmente excluido de la
cobertura. La aprobacién de CMS para una categoria

B (no experimental/de investigacion) del estudio IDE,
permitira la cobertura del dispositivo de la categoria B 'y
los articulos y servicios de atencién de rutina en la prueba.
Consulte el “ Medicare Benefit Policy Manual”, capitulo 14
para obtener instrucciones detalladas sobre la solicitud de
aprobacion de CMS.

Para garantizar el pago adecuado de reclamaciones,

First Coast Service Options, Inc. (First Coast), el
administrador de las reclamaciones de Parte Ay Parte

B de la jurisdiccion N (JN), seguira requiriendo sitios de
estudio de investigacion para presentar ante la revision del
contratista, toda la documentacion que sea actualmente
se requiera. Por favor, consulte el siguiente articulo
titulado “Investigational device exemption (IDE) approval
requirements “y solicite el formulario para obtener

una lista completa de los elementos que el contratista
requiere para cada centro de investigacion. Los sitios de
estudio pueden presentar toda la documentacion por via
electrénica a clinicaltrials@fcso.com. Tenga en cuenta que
el contratista ya no requiere sitios de estudio para enviar
una lista de los beneficiarios de Medicare que participan
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en cualquier estudio aprobado por las solicitudes de
extension IDE de categoria B. Para los estudios de

IDE aprobados por CMS, el MAC de JN requerira una
copia de la carta(s) completa de aprobacién de la FDA
proporcionada al investigador principal y/o el patrocinador
o fabricante del dispositivo Y una copia de la aprobacion
de CMS tal como fue publicada en el sitio Web de CMS.

Enlaces utiles relacionados con los dispositivos y pruebas
clinicas:

Dispositivos y pruebas clinicas — informacion de los
antecedentes de las pruebas clinicas

Formulario de informacion de costos y codificacion de la
prueba clinica

Solicitud de continuacién del estudio de colocacion
de stents en la arteria carotida (CAS) posterior a la
aprobacion y 510K

Requerimientos de aprobacién y formulario de solicitud de
estudios de extension 510K y posteriores a la aprobacion
de CAS

Exencién de uso de dispositivo de uso humanitario (HUD/
HDE)

Requisitos de aprobacion y formulario de solicitud de
exencion de dispositivo de investigacion (IDE)

Formulario de solicitud y requisitos de extension de IDE

Medicare Benefit Policy Manual (Pub. 100-02, Ch. 14),
medical devices (en inglés)

Pagina Web de prueba clinica y exencion de dispositivo
de investigacion de la Food and Drug Administration (FDA)
(en inglés)

Preguntas frecuentes (FAQ) sobre ensayos clinicos y
cobertura de dispositivos

Contacte el departamento Medical Policy & Procedures
de First Coast Service Options del MAC JN a través de
correo electronico
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Numeros
telefonicos

First Coast Service Options

(Nota: La informacion de contacto
geografica especifica es provista cuando
los numeros de teléfono y las direcciones
son diferentes para los proveedores en
Florida, las Islas Virgenes de los Estados
Unidos o Puerto Rico.)

Servicio al cliente

Lunes a viernes 8:00 a.m. a 4:00 p.m.
888-664-4112 (FL/USVI)
877-908-8433 (Puerto Rico)
877-660-1759 (TTY-FL/USVI)
888-216-8261 (TTY-Puerto Rico)

Intercambio electrénico de datos
888-670-0940 (FL/USVI)
888-875-9779 (Puerto Rico)

Sistema de respuesta automatica
877-602-8816

Educacién y alcance al proveedor
Linea para registro de seminarios
904-791-8103

Pagos en exceso
904-791-6281

Asistencia técnica del SPOT
FCSOSPOTHelp@fcso.com
855-416-4199

Sitios Web
medicare.fcso.com
medicareespanol.fcso.com

Direcciones
postales

First Coast Service Options

Reclamaciones/correspondencia
Floridal/ Islas Virgenes de EE.UU.
Servicio al cliente Medicare Parte A
P. O. Box 2711

Jacksonville, FL 32231-0021

Puerto Rico

First Coast Service Options Inc.
P. O. Box 45003

Jacksonville, FL 32232-5003

Medicare EDI

Presentacion de reclamaciones
electrénicas

Direct Data Entry

P. O. Box 44071

Jacksonville, FL 32231-4071

21

Fraude y abuso

Complaint processing unit

P. O. Box 45087
Jacksonville, FL 32232-5087

Solicitudes de FOIA
Auditoria/reembolso del proveedor
(Relacionado con reporte de costos y
auditorias).

Attn: FOIA PARD - 16T
P. O. Box 45268
Jacksonville, FL 32232-5268

Consultas generales
Formulario en linea (haga clic aqui)

Correo electréonico: AskFloridaA@fcso.
com

Determinaciones de cobertura local
Medical policy and procedures — 19T.
P.O. Box 2078

Jacksonville, FL 32231-0048

Medicare como pagador secundario
(MSP)

Medicare Secondary Payer

P. O. Box 2711

Jacksonville, FL 32231-0021

Auditorias de hospital
MSP — Hospital review

P. O. Box 45267
Jacksonville, FL 32232-5267

MSPRC DPP recobro de deuda,
accidentes de automovil, acuerdos/
demandas, responsabilidades
Auto/Liability — 17T

P. O. Box 44179

Jacksonville, FL 32231-4179

Recaudo de sobrepagos y recobro de
deuda

Planes de reembolso, reportes

de costo, recibos y aprobaciones,
determinaciones tentativas de acuerdos,
reportes estadisticos y de reembolso

del proveedor, acuerdos de reportes

de costo, tasa de determinaciones
provisionales, TEFRA limite objetivo y
excepciones al costo limite rutinario SNF

Provider audit and reimbursement
P. O. Box 45268
Jacksonville, FL 32232-5268

Reportes de balances de crédito
First Coast Service Options Inc.

P. O. Box 45011

Jacksonville, FL 32232-5011

Revision médica postpago
First Coast Service Options Inc.
P. O. Box 44159

Jacksonville, FL 32231-4159
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Inscripcion del proveedor
CMS-855 Applications

P. O. Box 44021
Jacksonville, FL 32231-4021

Redeterminaciones

Florida:

Medicare Part A. Redetermination/
Appeals

P. O. Box 45053

Jacksonville, FL 32232-5053

Islas Virgenes de EE.UU.:
First Coast Service Options Inc
P. O. Box 45097

Jacksonville, FL 32232-5097

Servicios de correo expreso y correo
especial

First Coast Service Options Inc.

532 Riverside Avenue

Jacksonville, FL 32202-4914

Otras aseguradoras e

intermediarios de Medicare
Aseguradoras regionales de equipo
médico duradero (DMERC) DME,
dispositivos ortéticos y prostéticos,
suministros de llevar a casa, y
reclamaciones de medicamentos orales
anticancer

CGS Administrators, LLC
P. O. Box 20010
Nashville, Tennessee 37202

Ferrocarril Medicare
Palmetto GBA

P. O. Box 10066
Augusta, GA 30999-0001

Intermediarios de salud en el hogar
regional/hospicio

Palmetto GBA

Medicare Part A

34650 US HWY 19N

Palm Harbor, FL 34684

Contacte a CMS

Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid (CMS) (www.cms.gov)
Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid, divisién de administraciéon
financiera y operaciones de tarifa fija
ROATLFM@CMS.HHS.GOV

Oficina del inspector general (OIG)
Linea de fraude de Medicare
800-HHS-TIPS (800-447-8477)

Servicio al cliente del beneficiario
1-800-MEDICARE

1-800-633-4227

1-800-754-7820 (TTY)
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Centro quirurgico ambulatori

Actualizacion de abril de 2015 del sistema de pago de ASC

Numero de MLN Matters: MM9100 Revisado

Numero de peticién de cambio relacionado: 9100

Fecha de emisiéon de CR relacionado: 15 de abril de 2015
Fecha de efectividad: 1 de abril de 2015

Numero de transmisién de CR relacionado: R3234CP
Fecha de implementacion: 6 de abril de 2015

Este articulo fue revisado el 17 de abril para reflejar la
peticion de cambio (CR) revisada 9100 emitida el 15 de
abril. El articulo fue revisado para corregir un error de
numeracion en los requerimientos de negocio y para
actualizar el nombre del archivo BR 9100.12 en la CR.
Ademas, el numero de transmision de la CR, fecha de
publicacion y la direccion de Web para acceder a la CR
fueron revisadas.

Resumen

La peticién de cambio (CR) 9100 actualiza las
instrucciones de facturacién para varias politicas de
pago implementadas en el sistema de pago de abril

de 2015 del centro de cirugia ambulatoria (ASC). En

la publicacién, CMS actualiza las tarifas de pago de
2015 de los medicamentos y productos biologicos
pagables por separado, incluyendo los descriptores
para las entradas creadas recientemente del Level Il del
Healthcare Common Procedure Coding System (HCPCS)
y los servicios quirurgicos auxiliares y cubiertos. Otras
actualizaciones clave incluyen:

= Un nuevo dispositivo HCPCS que pasa a través de la

Informacion general

categoria (C2623)
= Medicamentos, productos bioldgicos y radiofarmacos

= Orientacién de facturacioén para el tejido de aloinjerto
corneal

= Determinaciones de cobertura
= Ajuste de reclamacién

Informacién adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es http://www.cmes.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM9100.pdf.

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR)
9100, emitida por su contratista de la Parte B, FI, o MAC
esta disponible en el sitio Web de los Centros de Servicios
de Medicare y Medicaid (CMS) en http://www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R3234CP.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-04, Transmittal 3234, CR 9100

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigiran

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacioén que se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evaluen los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaracién completa y precisa del contenido total.

Definicion de los servicios de atencion de emergencia y
determinaciones de las apelaciones de exclusion voluntaria

Numero de MLN Matters: MM9116

Numero de peticion de cambio relacionado: 9116

Fecha de emision de CR relacionado: 10 de abril de 2015
Fecha de efectividad: 13 de julio de 2015

Numero de transmision de CR relacionado: R206BP
Fecha de implementacién: 13 de julio de 2015

Resumen

La peticion de cambio 9116 actualiza el Benefit Policy
Manual para alinearlo con las normas recientemente
revisadas referentes a los servicios de atencion de
emergencia y apelaciones de exclusion voluntaria. La
definicién de los servicios de atenciéon de emergencia en
la seccién 405.400 se revisé para que la definicién ya no
cite a una referencia cruzada incorrecta.

Los médicos o profesionales del cuidado de la salud que

no estén satisfechos con la determinaciéon de Medicare
bajo la seccién 405.450 (a), pueden utilizar el proceso de
apelaciones de inscripcidn actualmente disponible para los
proveedores y abastecedores en la parte 498.

Informacién adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es htip://www.cmes.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM9116.pdf.

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR) 9116,
emitida por su contratista de la Parte B, FI, o MAC esta
disponible en el sitio Web de los Centros de Servicios

de Medicare y Medicaid (CMS) en http://www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R206BP.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-02, Transmittal 206, CR 9116

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones. Este material
puede contener referencias a enlaces que le dirigirén a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La informacién que se ofrece tiene la
intencién de brindar solamente un resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o regulacion. Recomendamos a los lectores a
que evaluen los estatutos y regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo para obtener una declaracion completa y precisa del
contenido total.
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Facturacion inadecuada de quiropracticos para terapia

Las revisiones de auditoria de Medicare han encontrado
que una parte significativa de las reclamaciones de
servicios quiropracticos se han pagado indebidamente
debido a documentacién insuficiente o la falta de
necesidad médica. Estos errores generalizados
contribuyen a la tasa de error de pago de First Coast
Service Options (First Coast), medida por el programa
de pruebas integrales de tasas de error (CERT). La tasa
de error proyectada de First Coast para el informe de
CERT de noviembre de 2014 es del 45 por ciento para los
servicios quiropracticos.

El pago de la reclamacién correcta depende de que los
proveedores cumplan con los requisitos de Medicare
para la cobertura, codificacion y la documentacion de los
servicios. Esta guia fue creada
para educar a los proveedores
sobre los errores mas comunes
y como evitarlos para cumplir
con las regulaciones de
Medicare.

Resumen de los errores
de pago

Los errores mas comunes

detectados por los auditores de

Medicare de las reclamaciones

de servicios quiropracticos son:

= Documentacion
insuficiente o ausente, tal
como las firmas faltantes
o la ausencia de la fecha
de servicio en el registro
médico

= Documentacion que no justificd que se realiz6 todo el
procedimiento(s) reportado tal como:

o No hay documentacion o la documentacion es
insuficiente en cuanto a que todos los niveles de
manipulacion de la columna vertebral reportados
se hayan realizado

o No hay documentacion que cada manipulacion
reportada se realiz6 en un nivel espinal
sintomatico relevante

o Documentacion insuficiente o ausente en cuanto
a que todos los procedimientos o servicios eran
médicamente razonables y necesarios

o Los elementos requeridos de la historia y el
examen estaban ausentes

o El plan de tratamiento estuvo ausente o fue
insuficiente

o Falta de necesidad médica para el tratamiento
proporcionado como terapia de “mantenimiento”

Requerimientos de documentacion

El registro es un indicador integral de la necesidad
médica para el servicio prestado durante un encuentro.
Los proveedores deben asegurar que la documentacion
dentro de cada encuentro refleje el nivel de servicio
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efectivamente prestado, asi como el cumplimiento con
los requisitos del pagador para el reembolso apropiado.
La documentacion puede necesitar incluir informacion
sobre salud, tal como un cambio en los medicamentos
0 una actualizacion de una condicién de salud crénica
impactando un encuentro que fue revisado por el
proveedor durante la visita. La documentacién también
debe incluir los hallazgos del objetivo especifico sobre
el examen indicando el progreso (o falta de este) de las
intervenciones terapéuticas/modalidades que figuran en el
plan de atencion.

First Coast ha desarrollado una lista de verificacion de la
documentacion de servicios quiropracticos para ayudar
a los proveedores a asegurar que se cumplan estos
requisitos. Tenga en cuenta,
sin embargo, que esta lista
es para uso interno de los
proveedores y completarla no
constituye una garantia de
cobertura.

Limitacion de cobertura

La cobertura de los servicios
quiropracticos se limita
especificamente a un
tratamiento por medio de la
manipulacion manual (por
ejemplo, por el uso de las
manos) de la columna vertebral
para corregir una subluxacion.
La subluxacion se define como
un segmento de movimiento
en el que la alineacioén, la
integridad de movimiento y/o la funcion fisiologica de

la columna vertebral se alteran, aunque el contacto

entre las superficies articulares se mantiene intacto. Los
dispositivos manuales (por ejemplo, aquellos que son de
mano con el empuje de la fuerza del dispositivo controlado
manualmente) pueden ser utilizados por los quiropracticos
cuando se realiza la manipulaciéon manual de la columna
vertebral. No existe pago adicional disponible para el uso
del dispositivo, ni Medicare reconoce un cargo extra por el
dispositivo en si mismo.

Ningun otro servicio de diagndstico o terapéutico prestado
por un quiropractico, o bajo la orden del quiropractico,
esta cubierto. Si un proveedor ordena, toma o interpreta
unos rayos X o cualquier otra prueba de diagndéstico, la
prueba de rayos X u otro diagndstico se puede utilizar
para la documentacion; sin embargo no hay cobertura de
Medicare para aquellos servicios.

Necesidad médica para el tratamiento de la
subluxacién aguda y crénica

El paciente debe tener un problema de salud importante
en la forma de condiciones neuromusculoesqueléticas
que requieren un tratamiento. Ademas, los servicios

de manipulacién prestados deben tener una relacién
terapéutica directa a la condicién del paciente y

Ver FACTURACION, en la préxima pagina
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FACTURACION

De la pagina anterior

proporcionar una expectativa razonable de recuperacion
o mejora de la funcién. El paciente debe tener una
subluxacion de la columna vertebral como se demuestra
por rayos X o exploracion fisica, como se describio
anteriormente.

La mayoria de los problemas en las articulaciones de la
columna vertebral se dividen en las siguientes categorias:

= Subluxacién aguda — la condicién de un paciente
se considera aguda cuando el paciente esta siendo
tratado por una nueva lesién que se identifica
por medio de rayos X o del examen fisico como
se especificd anteriormente. Se espera que los
resultados de la manipulacién quiropractica sean
una mejora o una detencién de la progresién de la
condicion del paciente

=  Subluxacion crénica — la condicidon de un paciente se
considera cronica cuando no se espera que mejore de
manera significativa o que se resuelva con tratamiento
adicional (como es el caso de una enfermedad
aguda), pero donde se puede esperar que la terapia
continuada de lugar a alguna mejora funcional. Una
vez que el estado clinico se ha mantenido estable
para una determinada condicion, sin la expectativa
de mejoria clinica objetiva adicional, el tratamiento
de manipulacién se considera como terapia de
mantenimiento y no esta cubierto

Limitaciones de la cobertura de la terapia de
mantenimiento

La terapia de mantenimiento incluye los servicios que
buscan prevenir enfermedades, promover la salud,
prolongar y/o mejorar la calidad de vida o mantener o
prevenir el deterioro de una condiciéon cronica. Cuando
no se puede esperar una mejoria clinica mayor de la
atencioén en curso prolongada, de forma razonable, y el
tratamiento quiropractico se convierte en apoyo, mas
que de naturaleza correctiva, el tratamiento se considera
entonces la terapia de mantenimiento.

Los proveedores deben poner el modificador de
tratamiento agudo (AT) en una reclamacion cuando se
provee el tratamiento activo y/o correctivo para tratar la
subluxacion aguda o crénica. Sin embargo, la presencia
del modificador AT no puede indicar que el servicio es
razonable y necesario.

El modificador AT no debe ser puesto en la reclamacién
cuando se haya proporcionado la terapia de
mantenimiento. Las reclamaciones sin el modificador AT
seran considerados como terapia de mantenimiento y
seran denegadas.

Cuando se presta la terapia de mantenimiento, los
proveedores deben considerar la posibilidad de la
notificacion anticipada al beneficiario (ABN) de no
cobertura. Los quiropracticos que dan a los beneficiarios
una ABN pondran el modificador GA (o en raras ocasiones
el modificador GZ) en la reclamacion. La decisiéon de
entregar una ABN deberd basarse en una razén genuina
en la que se espera que Medicare no pagara por un
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servicio particular en una ocasién especifica, para ese
beneficiario, debido a la falta de necesidad médica para
ese servicio. El beneficiario entonces puede tomar una
decisién razonable e informada sobre la recepcion y

el pago por el servicio. Si el beneficiario decide recibir

el servicio, usted debe presentar una reclamacién a
Medicare incluso si usted supone que Medicare va a negar
la reclamacion y que el beneficiario pagara.

Codificacion
Los proveedores deberan utilizar el codigo apropiado

del Current Procedural Terminology (CPT®) que mejor
describa el servicio prestado:

= 98940: Chiropractic manipulative Treatment, spinal,
one or two regions (tratamiento de manipulacién
quiropractica, columna vertebral, una o dos regiones)

= 98941: Spinal three to four regions (columna vertebral
de tres a cuatro regiones)

= 98942: Spinal, five regions (columna vertebral, cinco
regiones)

Los proveedores también deberan facturar el modificador
adecuado con el servicio CPT® cuando sea necesario.

= Modificador AT: indica que el proveedor esta
prestando un tratamiento activo y/o correctivo para
tratar la subluxacion aguda o cronica. La informacion
adicional sobre este modificador se proporciona a
continuacion

= Modificador GA: indica que el proveedor espera
que Medicare niegue un servicio (por ejemplo, el
servicio de mantenimiento) como no razonable y
necesario y tiene en su archivo una ABN firmada por
el beneficiario

» Modificador GZ: en raras ocasiones, este modificador
se utiliza para indicar que el proveedor espera que
Medicare niegue un articulo o servicio como no
razonable y necesario y que no tiene una ABN firmada
por el beneficiario

Medicare no espera que TODAS las reclamaciones
presentadas para el pago incluyan el modificador AT. El
proveedor debe documentar los servicios en la historia
clinica para este modificador de acuerdo con el “Medicare
Benefit Policy Manual,” de los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid (CMS) capitulo 15, seccion 240.

Referencias del manual de CMS

El “Medicare Benefit Policy Manual,” capitulo 15, seccion
30.5 - Chiropractor’s Services y seccion 240 - Chiropractic
Services

El “Medicare Claims Processing Manual,” capitulo 12,
seccion 220 - Chiropractic Services

Otras referencias

Oficina del Inspector General, mayo de 2009,
“Inappropriate Medicare Payments for Chiropractic
Services”

El producto educacional de Medicare Learning
Network® (MLN) titulado, “Advance Beneficiary Notice of
Noncoverage (ABN)”
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Notificacion de investigacion generalizada para los
servicios de atencion subsecuente en un centro de
enfermeria facturados con el modificador 24

NCCI

First Coast Service Options Inc. (First Coast) ha realizado
una investigacion generalizada (WSP) en respuesta

a un patrén de facturacion aberrante identificado para

los codigos del Current Procedural Terminology (CPT®)
99308, 99309 y 99310 (subsequent nursing facility care)
en el 2012 cuando fueron facturados con el modificador
24. Los resultados de la WSP produjeron una tasa de error
de 65.63 por ciento. First Coast planea completar una
WSP adicional de servicio de atencion subsecuente del
centro de enfermeria para las fechas de servicio del 1 de
julio de 2014, al 28 de febrero de 2015, para determinar
la efectividad de las actividades de asistencia y educacion
al proveedor. La investigacion generalizada incluira los
codigos CPT® 99308 y 99309.

Actualizacion de julio de 2015 para las ediciones de la
iniciativa nacional de codificacion correcta, version 21.2

Numero de MLN Matters: MM9108

Numero de peticion de cambio relacionado: 9108
Fecha de emisiéon de CR relacionado: 27 de marzo de
2015

Fecha de efectividad: 1 de julio de 2015

NuUmero de transmisién de CR relacionado: R3222CP
Fecha de implementacion: 6 de julio de 2015

Resumen

Las ediciones de la iniciativa nacional de la codificacion
correcta (NCCI) promueven metodologias nacionales

de codificacion correcta y controlan la codificacion
incorrecta que lleva a pagos inapropiados. Las politicas de
codificacion desarrolladas estan basadas en convenciones
de codificacion definidas en el manual Current Procedural
Terminology de American Medical Association, ediciones

y politicas locales y nacionales, pautas de codificacion
desarrolladas por sociedades nacionales, analisis de
practica médica estandar y quirdrgica y la revision de la
practica de codificacion actual.

La peticién de cambio 9108 provee informacién sobre el
paquete mas reciente de ediciones de la iniciativa nacional
de codificacion correcta (NCCI), versiéon 21.2, la cual
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sera efectiva el 1 de julio de 2015. La version 21.2 incluira
todas las versiones y actualizaciones anteriores desde el 1
de enero de 1996, hasta el presente.

Informacion adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es http://www.cms.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/MM9108.pdf.

La instruccion oficial para la peticion de cambio (CR)
9108, emitida por su contratista de la Parte B, Fl, o MAC
esta disponible en el sitio Web de los Centros de Servicios
de Medicare y Medicaid (CMS) en http.//www.cms.
gov/Regulations-and-Guidance/Guidance/Transmittals/
Downloads/R3222CP.pdf.

Fuente: CMS Pub. 100-04, Transmittal 3222, CR 9108

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencién de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigiran

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacién que se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacién. Recomendamos a los lectores a que evaluen los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaracién completa y precisa del contenido total.
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Informacion para proveedores de la Parte B

Tarifas fijas

C Volver al Indice

Aprobacion de la Food and Drug Administration del primer

producto biosimilar

NuUmero de MLN Matters: SE1509

Numero de peticion de cambio relacionado: N/A
Fecha de emision de CR relacionado: N/A
Fecha de efectividad: N/A

NuUmero de transmisién de CR relacionado: N/A
Fecha de implementacion: N/A

Resumen

Este articulo de edicion especial aborda preguntas sobre
la cobertura y el reembolso de productos biosimilares,
recientemente aprobados por la Food and Drug
Administration (FDA).

Los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS)
incorporaran biosimilares aprobados por el FDA en la
metodologia de pago del precio promedio de venta
(ASP) e incluye informacién en la préxima actualizacion
trimestral de Healthcare Common Procedure Coding
System (HCPCS), programada para el 1 de julio de 2015,
efectivo de forma retroactiva a la fecha de la aprobacién
de la FDA.

Informacién adicional

El enlace al articulo de MLN Matters es http.//www.cms.
gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNMattersArticles/Downloads/SE 1509.pdf.

-
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Edicion especial de CMS MLN Matters articulo SE1509

Nota aclaratoria: Este articulo se brinda como un servicio publico y

no tiene la intencion de otorgar derechos ni imponer obligaciones.

Este material puede contener referencias a enlaces que le dirigiran

a estatutos, regulaciones y otros materiales sobre Medicare. La
informacién que se ofrece tiene la intencién de brindar solamente un
resumen general. No tiene la intencion de sustituir ninguna ley escrita o
regulacion. Recomendamos a los lectores a que evaluen los estatutos y
regulaciones especificos asi como cualquier otro material interpretativo
para obtener una declaracién completa y precisa del contenido total.

Suscripcion a Medicare Parte B
La Parte B de Medicare es publicada mensualmente y esta disponible en inglés y
espafol. Entidades que no son proveedoras de Medicare o proveedores que necesiten
ejemplares adicionales, pueden adquirir una susbscripcién impresa anual si lo desean.

Esta suscripcion incluye todas las ediciones publicadas desde octubre 2013 hasta
octubre 2014.

Para ordenar una suscripcion anual, complete el formulario para ordenar materiales de

Medicare de Parte B.
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Determinaciones locales de cobertura de Parte B

Determinaciones Locales de Cobertu

De acuerdo a las publicaciones especificadas por
CMS, los contratistas de Medicare han cesado de
distribuir a los proveedores, el texto completo en
formulario impreso, de las determinaciones locales
de cobertura (LCD). Los proveedores pueden
obtener el texto completo de las LCD en nuestro
sitio web de educacion http:/medicareespanol.
fcso.com a través de CMS Medicare Coverage
Database.

Las LCD finales, borradores de LCD disponibles
para comentarios, estatutos de LCD y resumenes
de comentarios/respuestas de LCD pueden ser
impresos de la seccion Parte A de la seccion
cobertura médica de la Parte A.

Esta seccion del Medicare A y B Al Dia contiene
resumenes de LCD nuevas y modificadas como
resultado de una modificaciéon médica local o
iniciativas de analisis totales de datos. Estas
iniciativas estan designadas a asegurar las
medidas de atencién médica correspondientes
y asegurar que las LCD del intermediario fiscal
y las reglamentaciones de modificaciones sean
consistentes con los estandares aceptados de
practica de la medicina.

Fechas de vigencia y notificacion

Las fechas de vigencia estdn en cada LCD y
estan basadas en las fechas de servicio a menos
que se diga otra cosa en la LCD. Se exige a los
contratistas de Medicare dar aviso con 45 dias
de anticipacioén para las LCD; la fecha en que la
LCD es puesta en el sitio Web de educacion es
considerada como fecha de notificacion.

Notificacién electronica

Suscribase a la lista de correspondencia First
Coast eNews para recibir notificaciones rapidas y
automaticas cuando las LCD nuevas y modificadas
sean puestas en el sitio Web. Hacerlo es bien facil,
simplemente vaya al sitio Web educacional htip://
medicareespanol.fcso.com, haga clic en el enlace
“eNews” ubicado en el rincon superior derecho de
la pagina y siga las indicaciones.

Mas informacion

Si usted no tiene acceso a Internet, contacte con
el departamento de Procedimientos y Politicas
Médicas:

Medical Policy and Procedures — 19T
First Coast Service Options Inc.

P.O. Box 2078

Jacksonville, FL 32231-0048

Abril 2015

éEsta buscando una LCD?

¢ Le gustaria encontrar las determinaciones de cobertura
local en 10 segundos o0 menos? La busqueda de LCD de
First Coast, disponible en hiip:/medicareespanol.fcso.
com/coberturas _medicas/lcd_search.asp, le ayuda a
encontrar la informacién de cobertura que usted necesita
de manera rapida y facil. Simplemente ingrese un cédigo
de procedimiento, palabra clave, o el nimero identificador
de la LCD, haga clic en el botdon correspondiente, y la
aplicaciéon mostrard automaticamente enlaces a cualquier
LCD aplicable a los parametros que usted especifico.

Lo mejor de todo, dependiendo de la velocidad de su
conexion, el proceso de busqueda de LCD puede ser
completado en menos de 10 segundos.

Notificacion anticipada al
beneficiario

El modificador GZ debe ser utilizado cuando los
proveedores, médicos, profesionales de la salud, o
suplidores quieren indicar que ellos esperan que Medicare
va a denegar un articulo o servicio como no razonable

y necesario y no tienen una notificacion anticipada al
beneficiario (ABN) firmada por el beneficiario. Nota:
Articulos de linea presentados con el modificador GZ
seran automaticamente denegados y no estaran sujetos a
revision médica compleja.

El modificador GA debe ser utilizado cuando los
proveedores, médicos, profesionales de la salud, o
suplidores quieren indicar que ellos esperan que Medicare
va a denegar un servicio como no razonable y necesario y
tienen un ABN firmado por el beneficiario en sus archivos.

Todas las reclamaciones que no cumplan con la
necesidad médica de una determinacién de cobertura
local (LCD) deben anexar el servicio facturado con el
modificador GA o GZ.
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Revisiones a las LCD existen

Hemophilia clotting factors — revision a la LCD de Parte B

Identificador de LCD: L29187 (Florida)
Identificador de LCD: L29345 (Puerto Rico/
Islas Virgenes de los Estados Unidos)

La determinacion de cobertura local (LCD) para los
factores de coagulacion de hemofilia fue revisada con
base en la aprobacion de la Food and Drug Administration
(FDA) de Obizur (factor antihemofilico (recombinante),
secuencia porcina) para el tratamiento de episodios
hemorragicos en pacientes adultos con hemofilia adquirida
A (deficiencia adquirida de factor VIII), los cédigos C9399
y J7199 de HCPCS se afadieron bajo la seccién de la
LCD “CPT/HCPCS Codes” y el codigo de diagndstico
286.52 fue agregado a la seccion de la LCD “ICD-9 Codes
that Support Medical Necessity” para Obizur. También, fue
agregado el texto a la seccion de la LCD “Indications and
Limitations of Coverage and/or Medical Necessity” para
incluir los antecedentes de hemofilia adquirida. La seccion
de la LCD “Sources of Information and Basis for Decision”
también fue actualizada. Adicionalmente, el cédigo J7186
de HCPCS fue agregado bajo la seccién de la LCD “CPT/
HCPCS Codes” para ser consistente con la Parte A de la
LCD.

Ademas, con base en las peticiones de cambio (CR) 9100
y CR 9104 (actualizaciones trimestrales de abril de 2015),
el cédigo C9136 de HCPCS fue eliminado y reemplazado
con el codigo Q9975 de HCPCS.

Interferon — LCD de Parte B

Identificador de LCD: L29202 (Florida)
Identificador de LCD: L29354 (Puerto Rico/
Islas Virgenes de los Estados Unidos)

La determinacion de cobertura local (LCD) de Interferon
fue revisada en base a la peticién de cambio (CR) 9104
(actualizacion trimestral de abril de 2015). El codigo J1826
de HCPCS se afiadi¢ a la LCD para el tratamiento de la
esclerosis multiple (codigo ICD-9 340).

Fecha de vigencia
La revisidn de esta LCD es efectiva para las
reclamaciones procesadas en o después del 6 de abril
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Fecha de vigencia

La revision de la LCD relacionada a la adicién de Obizur
es efectiva para las reclamaciones procesadas en o
después del 10 de abril de 2015, para servicios prestados
en o después del 23 de octubre de 2014.

La revisiéon de la LCD para la adicion del codigo J7186

de HCPCS es efectiva para los servicios prestados en o
después del 8 de junio de 2015. Este articulo sirve como
el plazo de notificacion de 45 dias para el codigo J7186 de
HCPCS.

La revision de la LCD para la eliminacién del codigo
C9136 de HCPCS vy la adicion del codigo Q9975 de
HCPCS es efectiva para las reclamaciones procesadas
en o después del 6 de abril de 2015, para servicios
prestados en o después del 1 de abril de 2015.

Las LCD de First Coast Service Options Inc. estan
disponibles a través de la base de datos de cobertura de
CMS Medicare en http://www.cms.gov/medicare-coverage-
database/overview-and-quick-search.aspx.

Las pautas de codificacion para una LCD (cuando estén
presentes) pueden ser encontradas seleccionando
“Attachments” en el menu desplegable “Section
Navigation” en la parte superior de la pagina de la LCD.

Nota: Para revisar las LCD activas, futuras y retiradas para la jurisdicciéon
N (JN), por favor haga clic aqui.

de 2015, para servicios prestados en o después del 1 de
enero de 2015. Las LCD de First Coast Service Options
Inc. estan disponibles a través de la base de datos de
cobertura de CMS Medicare en hiip.//www.cms.gov/
medicare-coverage-database/overview-and-quick-search.
aspx.

Las pautas de codificacion para una LCD (cuando estén
presentes) pueden ser encontradas seleccionando

“Attachments” en el menu desplegable “Section
Navigation” en la parte superior de la pagina de la LCD.

Nota: Para revisar las LCD activas, futuras y retiradas para la jurisdicciéon
N (JIN), por favor haga clic aqui.
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Noncovered services — revision a la LCD de Parte B
(pruebas de laboratorio HPV [87623-87625])

Identificador de LCD: L29288 (Florida)
Identificador de LCD: L29398 (Puerto Rico/
Islas Virgenes de los Estados Unidos)

La determinacion de cobertura local (LCD) para servicios
no cubiertos ha sido revisada para eliminar los cédigos
87623-87625 de Current Procedural Terminology

(CPT®) (prueba HPV) de la seccién de la LCD “Local
Noncoverage Decisions/Laboratory Procedures”. Las
reclamaciones presentadas para los cédigos CPT®
87623-87625 pueden haber sido denegadas por error

con el siguiente mensaje de denegacion: “These are non-
covered services because this is not deemed a ‘medical
necessity’ by the payer.” (“Estos son servicios no cubiertos
porque esto no se considera una ‘necesidad médica’ por el
pagador”).

Este error se corrigi6 el 8 de abril de 2015. Las
reclamaciones procesadas en o después de esta fecha
fueron adjudicadas correctamente.

Ninguna accion es requerida por parte de los proveedores.
Los proveedores cuyas reclamaciones fueron denegadas

incorrectamente debido a este error, no necesitan

tomar ninguna accion. First Coast Service Options Inc.
llevara a cabo ajustes para corregir el error en todas las
reclamaciones afectadas. Nos disculpamos por cualquier
inconveniente que esto pueda haber causado.

Fecha de vigencia

La revisién a la LCD es efectiva para las reclamaciones
procesadas en o después del 8 de abril de 2015, para
servicios prestados en o después del 1 de enero de
2015.

Las LCD de First Coast Service Options Inc. estan
disponibles a través de la base de datos de cobertura de
CMS Medicare en http://www.cms.gov/medicare-coverage-
database/overview-and-quick-search.aspx.

Las pautas de codificacién para una LCD (cuando estén
presentes) pueden ser encontradas seleccionando
“Attachments” en el menu desplegable “Section
Navigation” en la parte superior de la pagina de la LCD.

Nota: Para revisar las LCD activas, futuras y retiradas para la jurisdiccion
N (JN), por favor haga clic aqui.

Noncovered services — revision a la LCD de Parte B

Identificador de LCD: L29288 (Florida)
Identificador de LCD: L29398 (Puerto Rico/
Islas Virgenes de los Estados Unidos)

Con base en la peticién de cambio (CR) 9095

(Removal of Multiple National Coverage Determinations
Using Expedited Process/eliminacion de multiples
determinaciones nacionales de cobertura usando el
proceso acelerado), el anexo “coding guidelines” de

la determinacion de cobertura local (LCD) para los
servicios no cubiertos, ha sido revisado. Los cédigos del
Current Procedural Terminology (CPT®) 92700 (tinnitus
masking), 64999 (sterotactic cingulotomy as a means of
psychosurgery), 93799 (carotid sinus nerve stimulator) y
95999 (electroencepholographic (EEG) monitoring during
open heart surgery) han sido removidos de la seccién
“procedures” del anexo “coding guidelines.

Abril 2015

Fecha de vigencia

La revision a la LCD es efectiva para las reclamaciones
procesadas en o después del 6 de abril de 2015, para

servicios prestados en o después del 18 de diciembre
de 2014.

Las LCD de First Coast Service Options Inc. estan
disponibles a través de la base de datos de cobertura de
CMS Medicare en http.//www.cms.qgov/medicare-coverage-
database/overview-and-quick-search.aspxX.

Las pautas de codificacion para una LCD (cuando estén
presentes) pueden ser encontradas seleccionando
“Attachments” en el menu desplegable “Section
Navigation” en la parte superior de la pagina de la LCD.

Nota: Para revisar las LCD activas, futuras y retiradas para la jurisdicciéon
N (JIN), por favor haga clic aqui.
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Informacion médica adicion

Dispositivos y pruebas clinicas

Medicare da cobertura al uso de dispositivos que

son “razonables y necesarios para el diagnéstico

y tratamiento de una lesién o enfermedad o para
mejorar el malfuncionamiento de una parte del cuerpo
malformada”. Ciertas agencias de Health & Human
Services (Servicios humanos y de la salud, HHS) han
tratados los acuerdos para facilitar la categorizacion y
aprobacion de dispositivos para promocion comercial
relacionada con temas de la salud bajo la jurisdiccién de
la Food and Drug Administration (FDA) y para facilitar la
consideracion de cobertura de Medicare relacionada a la
delimitacion razonable y necesaria bajo la jurisdiccién de
los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS)
(Ver definiciones al final de este articulo). CMS delega
responsabilidades a sus contratistas administrativos de
Medicare (MAC) para la administracién de reclamaciones
de Medicare que comprenden facturacion y codificacion
correcta por parte del proveedor y la cobertura y el pago
por parte del contratista por medio de sus sistemas

— FISS (para proveedores de Parte A incluyendo
hospitales) y MCS (proveedores de Parte B incluyendo
médicos). Para fechas anteriores al 1 de enero de 2015,
la Parte Ay B de MAC administra la aprobacion previa
de las pruebas clinicas limitadas a ciertas categorias

de ‘DEVICE’ (dispositivos) en estudios clinicos como

se indica a continuacion. Las reclamaciones de los
dispositivos descritos por estas categorias no pueden
ser consideradas para cobertura hasta que se cumplan
los requisitos de aprobacién previa y sea confirmado por
escrito por el departamento de politicas y procedimientos
médicos en First Coast Service Options Inc.

Investigadores de ética (Pl) y proveedores de Medicare
que realizan estudios de investigacion con pacientes
tradicionales de Medicare deben familiarizarse con
diversas regulaciones y documentos guia:

1. La consideraciéon de Medicare de dispositivos de
categoria B bajo la disposicién de excepcion de
dispositivo de investigacion (IDE) http.//www.fda.
gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/
default.htm (en inglés).

Hay dispositivos que son refinaciones de tecnologias
existentes o réplicas de tecnologias existentes

hechas por otros productores de manufacturas.
Muchos de estos dispositivos se encuentran bajo IDE
aprobado por FDA como un medio de recopilaciéon de
informacion cientifica (via estudio clinico) que FDA
necesita para establecer la seguridad y eficacia de
ese dispositivo en particular, aunque haya evidencia
de que el tipo de dispositivo puede ser seguro y
efectivo. El 8 de septiembre de 1995, FDA inicié un
convenio con los administradores del programa
Medicare, Health Care Finance Administration (HCFA-
ahora CMS), para informar acerca de dispositivos bajo
IDE con la finalidad de ayudarle en sus decisiones

de reembolso. Bajo este acuerdo, ciertos dispositivos
pueden ser considerados “razonables y necesarios”
por Medicare y los tratamientos podrian ser cubiertos
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si se cumple con todos los otros requisitos de
Medicare aplicables. Este ha sido un compromiso
para tratar la cobertura de estos dispositivos, dado
que Medicare habitualmente no cubre servicios/
procedimientos de investigacion.

Especificamente, FDA pondra todos los IDE que
aprueba en una de las dos categorias siguientes:

Categoria A — experimental (sin cobertura de
Medicare)

IDE comprende dispositivos de innovacién en los
cuales no se ha establecido “riesgo absoluto” (es
decir, no se ha resuelto los interrogantes iniciales
de seguridad y eficiencia y de este modo FDA no
tiene la seguridad de que el dispositivo sea seguro
y eficiente)

Categoria B — investigativa; no-experimental
(puede tener cobertura de Medicare)

Las investigaciones clinicas comprenden tipos
de dispositivos que supuestamente deben

estar en clases | o Il o tipos de dispositivos que
supuestamente deben estar en clase Ill, donde el
riesgo incremental es considerado como riesgo
primario (es decir, el interrogante subyacente de
seguridad y eficacia del tipo de dispositivo ha
sido resuelto). Esta categoria incluye tipos de
dispositivos que podrian ser seguros y eficientes
porque, por ejemplo, otros productores de
manufacturas han obtenido aprobacion de FDA
para ese tipo de dispositivo. También puede
incluirse en esta categoria los estudios de riesgo
no significativos.

FDA provee la determinacién de categoria en la
carta de aprobacién de IDE a los auspiciadores y
también hace llegar esta informacién a CMS. Una
IDE aprobada, es identificada por un numero IDE de
seis digitos precedido por la letra “G” (Gxxxxxx). Los
investigadores/proveedores deben presentar toda

la informacién requerida acerca del dispositivo y del
estudio clinico para revisién y aprobacién por parte
del contratista antes de presentar reclamaciones a
Medicare. El procedimiento de aprobacion previa
requerido por IDE de Parte A y Parte B del MAC, esta
descrito en el sitio Web.

Politicas de pruebas clinicas de Medicare. hiip:/
www.cms.gov/Medicare/Coverage/Clinical TrialPolicies/
index.html (en inglés).

El 7 de junio del 2000, el Presidente de los Estados
Unidos emitié un memorandum ejecutivo dando
instrucciones a Secretary of Health & Human
Services, de “autorizar de manera explicita los pagos
[de Medicare] de costos de cuidados de rutina del
paciente... y costos debidos a complicaciones médicas
asociadas con participacion en pruebas clinicas”.
Medicare cubre costos de rutina de pruebas

Ver DISPOSITIVOS, en la proxima pagina
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clinicas calificadas, tales costos estan definidos en la
determinacion nacional de cobertura (NCD) 310.1
(costos de rutina de pruebas clinicas, version 2,
a partir del 9 de julio de 2007), asi como los items
y servicios razonables utilizados en diagnosticar y
tratar complicaciones resultantes de participaciéon

en todas las pruebas clinicas. Se aplican todas las
demas reglas de Medicare. La definicion de un costo
de rutina excluye el item o servicio de investigacion,
a menos que esté cubierto de otra manera fuera de
la prueba clinica. Aunque la presentacién de una
reclamacién de Medicare por costos de rutina

en una prueba clinica calificada, tiene requisitos
de facturacion especificos, los contratistas no
realizan un revisién previa de pruebas clinicas,
excepto para ciertas categorias de dispositivos
como se hace notar en este articulo. Por lo tanto,
los médicos y proveedores asociados deben cumplir
los requisitos aplicables de facturacion, codificacion
y cobertura por medio de los dos sistemas de
reclamaciones (reclamaciones médicas y de la
instalacién) con respecto a pacientes en pruebas
clinicas. Las reclamaciones por beneficiarios
tradicionales de Medicare en pruebas clinicas, deben
cumplir los requisitos de NCD 310.1 en el que los
servicios facturados como rutinarios deben cumplir
las definiciones de costos de rutina y la prueba clinica
debe ser una prueba calificada.

A partir del 1 de enero de 2005 (peticion de cambio
[CR] 3548, Transmittal 131) Medicare cubre los

costos de rutina de pruebas clinicas que comprenden
dispositivos de categoria A de IDE (el dispositivo
permanece sin cobertura) asumiendo que se han
cumplido todos los aspectos del procedimiento de

IDE de aprobacion previa por parte del contratista y
solamente cuando el dispositivo se utilice en la prueba
para el diagndstico, monitoreo o tratamiento de de una
enfermedad o condicion que amenace la vida (definido
como “una etapa de la enfermedad en la cual hay una
posibilidad razonable de que ocurra la muerte en un
plazo de meses o en el cual puede haber causa de
muerte prematura sin un pronto tratamiento)”.

CMS ha pedido a sus contratistas colaboracion
en la administracion de ciertas determinaciones
nacionales de cobertura (NCD)

Las NCD tal como Percutaneous Transluminal
Angioplasty (PTA) (20.7) localizadas en el siguiente
sitio Web: http.//www.cms.gov/medicare-coverage-
database/details/ncd-details.aspx?NCDId=201&ncd
ver=8&bc=BAABAAAAAgAA& (indicacion especifica
— endoprétesis de arteria carétida [CAS]) (en inglés)
con aprobacion previa de ciertos estudios IDE y con
aprobacion de ciertos estudios posteriores. También,
una NCD de CMS puede incorporar autoridad mas
amplia tal como cobertura con desarrollo de evidencia
(CED) que podria exigir al contratista administrar
informacion tal como instalacién aprobada,
verificacion de inscripcién u otros datos. Tales
requisitos son publicados para la comunidad del

proveedor en el sitio siguiente Web: www.cms.gov/
CoverageGenlInfo/03_CED.asp (en inglés).

Estudios aprobados posteriormente y estudios de
extension aprobados posteriormente relacionados
con procedimientos CAS

A partir del 12 de octubre de 2004 (peticion de
cambio [CR] 3489, Transmittal 314), Medicare cubre
angioplastia transluminal percutanea (PTA) de la
arteria carétida en conjunto con el implante de una
endoprotesis de cardtida aprobada por FDA o un
dispositivo de proteccion embdlica aclarada (a partir
del 9 de diciembre de 2009) para una indicacién
aprobada por FDA cuando ha sido provista de
acuerdo a los protocolos aprobados por FDA que
gobiernan los estudios aprobados posteriormente.
Tan pronto los estudios aprobados posteriormente
llegaron a su fin, CMS extendio la cobertura a los
estudios de extensién aprobados posteriormente
que reciben revision de FDA de cada protocolo de
estudio (a partir del 28 de febrero de 2006, CR 5088).
El procedimiento de reclamaciones para estudios
aprobados posteriormente y estudios de extension de
aprobaciones posteriores es similar al procedimiento
de aprobacion previa de IDE Categoria B, excepto
que bajo la cobertura de aprobacion posterior, los
proveedores deben utilizar el nimero Pre-Market
Approval (PMA) asignado al sistema restringido

por FDA dado que FDA no puede emitir nimeros

de comercializacién posterior. FDA emitira una

carta reconociendo un estudio valido y CMS emitira
una carta al auspiciador (ambas cartas deberan

ser presentadas al contratista junto al resto de los
materiales). Un numero aprobado de PMA es un
numero de seis digitos precedidos por la letra “P”
(PxxxxxXx).

Estudios de extension 510K aprobados
posteriormente relacionados a dispositivos de
proteccion embdlica durante procedimientos CAS

CMS ha determinado que a partir del 22 de febrero

de de 2010 (CR 7249, Transmittal 2113), todos los
estudios de extension 510K aprobados posteriormente
deben ser revisados por la FDA. FDA emitira una
carta de reconocimiento estableciendo la validez
cientifica del estudio de extension y que generara
datos relevantes de comercializacion posterior. Luego
de recibir esta carta y revisar el protocolo de estudio
de extension de aprobacion posterior de 510k, CMS
enviara una carta al patrocinador del estudio indicando
que el estudio que esta bajo revision estara cubierto
por Medicare. El proceso de las reclamaciones de
estudios de aprobacion posterior de 510k es similar

al proceso de aprobacion previa de IDE Categoria

B, excepto que la FDA evalua estos estudios via el
proceso previo IDE y cada estudio de extensién de
aprobacion posterior 510k es identificado con un
numero de identificacion de estudio de seis digitos
precedido por la letra “I” (Ixxxxxx).

En diciembre de 2013, CMS finalizé cambios a las
regulaciones IDE (42 CFR § 405 Subpart B), a partir

Ver DISPOSITIVOS, en la préxima pagina
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del 1 de enero de 2015. CMS agreg0 criterios para

la cobertura de los estudios IDE y cambid la revision
del contratista ddministrativo de medicare (MAC) local
y la aprobacién de los estudios de IDE a la revision

y aprobacién centralizada de los estudios IDE. Una
aprobacion para la categoria A (experimental) del
estudio IDE permitira la cobertura de articulos y
servicios de cuidados rutinarios (NCD 310.1- costos
rutinarios en los ensayos clinicos) proporcionados en
el estudio, pero no de la categoria A del dispositivo,
que esta legalmente excluido de la cobertura. Una
aprobacion para una categoria B (no experimental/ de
investigacion) del estudio IDE permitira la cobertura
del dispositivo de la categoria B y los articulos y
servicios de los cuidados rutinarios en el estudio.

Sobre la base de la peticion de cambio (CR) 8921,
CMS anuncié cambios efectivos a partir del 1 de
enero de 2015, a los requisitos de cobertura de
Medicare y procedimientos de revision relacionados
con la categoria Ay B de los estudios IDE. Por favor,
consulte los siguientes manuales de Medicare:

“Medicare Benefit Policy Manual”, capitulo 14;

“Medicare Benefit Policy Manual”, capitulo 16,
seccion 10 y

“Medicare Claims Processing Manual,” capitulo 32,
seccioén 68.

Los estudios IDE aprobados por los MAC antes del

1 de enero de 2015, seguiran siendo administrados
por el MAC. Los patrocinadores del estudio no tienen
que presentar el protocolo de CMS si los sitios de
investigacion de estudio participantes ya han recibido
la aprobacion de su MAC. Los patrocinadores

del estudio deben continuar siguiendo el proceso
establecido por el MAC para cualquier adiciéon de
sitios o cambios de protocolo.

En resumen, Parte Ay Parte B de MAC limita las
aprobaciones previas de DISPOSITIVOS de pruebas
clinicas, especificamente a IDE CategoriaAy By
ciertos estudios de aprobacion previa relacionados a
procedimientos CAS. El proceso de aprobacion previa
requerido de IDE de Parte Ay B de MAC, indicado en el
sitio Web, incluye los temas siguientes:

= Antecedentes de dispositivos y pruebas clinicas (este
documento)

= Costos de rutina de Medicare, en pruebas clinicas
NCD (#310.10). Ubicado en el sitio siguiente Web:
http://www.cms.gov/medicare-coverage-database/
details/ncd-details.aspx?NCDId=1&ncdver=2&S
earchType=Advanced&CoverageSelection=Natio
nal&NCSelection=NCD&KeyWord=clinical+trials
&KeyWordLookUp=Doc&KeyWordSearchType=-
Exact&kg=true&bc=IAAAABAAAAAA& (en inglés)

= Requisitos de aprobacion y antecedentes de cobertura
IDE hechos antes de la presentacion de cualquier
reclamacioén (también requisitos relacionados con
instrucciones para estudios de aprobacion posterior).
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Enlaces a pruebas clinicas en el sitio Web de First
Coast, requisitos pedidos de extension ‘Coding & Cost
form & IDE’: formulario de codificacion y costo e IDE

» IDE, aprobacion posterior y pautas de facturacion de
510 K (presentacion de reclamaciones aprobacién
posterior)

= Antecedentes de HUD — ver el parrafo a continuacion.
Las pruebas clinicas no son revisadas

= Preguntas frecuentes sobre dispositivos y pruebas
clinicas (disponibles en el sitio Web de First Coast):
http.//medicareespanol.fcso.com//Clinicas_de
pruebas/202270.asp

= Tenga en cuenta que un dispositivo de uso
humanitario (HUD), segun la definicién dada por
la Food and Drug Administration (FDA), es un
dispositivo destinado a beneficiar pacientes por
medio de tratamiento o diagnosticar una enfermedad
o condicién que afecta o se manifiesta en menos de
4,000 personas al afo en los Estados Unidos. Las
Partes Ay B de MAC no revisan pruebas clinicas
de HDE (a excepcion de dispositivo humanitario)
dado que las pruebas no son requisito de FDA
y la cobertura de Medicare de tales dispositivos
seria rara y muy especifica del paciente. Tales
dispositivos pueden utilizarse solamente en
instituciones donde un Institutional Review Board
(IRB) local ha aprobado el uso del dispositivo para
el tratamiento o diagndstico de enfermedades raras.
Parte Ay Parte B MAC de Medicare, administran
reclamaciones bajo HDE en base a caso por caso.
Ver el articulo en el sitio Web para informacién que
puede estar disponible si los registros del profesional
de la salud y/o institucionales son requeridos (pre
o postpago) en referencia a presentacion de la
reclamacion. (Tal como en cualquier reclamacion,
el pago de la reclamacion no significa que se han
superado todos los obstaculos de cobertura, toda vez
que no todas las reclamaciones son revisadas previas
a su pago)

Definiciones
HHS

Department of Health and Human Services
(Departamento de salud y servicio social) — Departamento
de Gabinete del Gobierno de los Estados Unidos

que tiene por objetivo proteger la salud de todos los
norteamericanos y proveer servicios sociales esenciales.

FDA

Food and Drug Administration (Administracién de
alimentos y medicinas) — agencia de HHS que tiene la
responsabilidad de proteger y promover la salud publica
a través de reglamentacion y supervision de seguridad
de dispositivos médicos (asi como medicinas y otros
productos con aplicaciones médicas).

Definiciones FDA: hiip://www.fda.qov/MedicalDevices/
default.htm (en inglés).

CMS

Ver DISPOSITIVOS, en la proxima pagina
Abril 2015
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Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS)
(Centros de Servicios de Medicare y Medicaid) —
conocidos anteriormente como Health Care Financing
Administration (Administracion financiera del cuidado

de la salud, HCFA), agencia de HHS que administra

el programa Medicare y trabaja en asociacion con

los gobiernos estatales para la administracion de
Medicaid, the State Children’s Health Insurance Program
(programa de seguro de salud infantil del estado,
SCHIP) y estandares de Health Insurance Portability and
Accountability Act (ley de portabilidad y responsabilidad
del seguro médico, HIPAA).

MAC

Medicare Administrative Contractors (contratistas
administrativos de Medicare) — entidades contratadas por
CMS para administrar varios aspectos del programa de
Medicare y especificamente el pago de reclamaciones por
servicios médicamente razonables y necesarios.

MAC A/B

First Coast Service Options (First Coast) es el MAC de
Parte Ay Parte B de Medicare para Florida, Puerto Rico y
Las Islas Virgenes de los Estados Unidos.

FISS

Fiscal Intermediary Standard System (sistema
compartido del intermediario fiscal) — utilizado para
procesar reclamaciones de Medicare relacionadas con la
atencién médica provista por hospitales (Parte Ay ciertos
beneficios de Parte B) y algunos otros proveedores que
presentan reclamaciones en formato UB04.

MCS

Multi-Carrier System (contratistas de Medicare Parte

B) — sistema utilizado para procesar reclamaciones de
Medicare relacionadas con atencion médica que no esta
basada en un hospital y algunos otros servicios de Parte B
presentados en formato CMS 1500.

Los dispositivos médicos estan clasificados en Clases
[, I 'y lll. El control reglamentario aumenta de Clase | a
Clase lll. La regla de clasificaciéon de dispositivos define
los requisitos reglamentarios para un tipo de dispositivo
en general. La mayoria de los dispositivos Clase |

estan exentos de notificacién de precomercializacion
510(k); la mayoria de los dispositivos Clase |l requieren
notificaciéon de precomercializacion 510(k) y la mayoria
de los dispositivos Clase Il requieren aprobacién de
precomercializacion. (Algunos dispositivos previos a

la modificacién de Clase Il podrian requerir Clase I
510(k)). Dispositivos Clase Il son aquellos que apoyan
0 mantienen la vida humana, son de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud de
una persona, o lo que presenta un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion. Debido al nivel de
riesgo relacionado con dispositivos de Clase lll, FDA ha
determinado que los controles generales y especiales por
si solos, son insuficientes para asegurar la seguridad y
eficiencia de estos dispositivos. Ejemplos de dispositivo
Clase | incluyen guantes para examenes e instrumentos
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quirargicos manuales; dispositivos Clase Il incluyen sillas
de rueda motorizadas y bombas de infusion: y dispositivos
Clase lll incluyen valvulas del corazon de reemplazo (se
necesita PMA) y marcapaso implantable generador de
pulso (generalmente se necesita PMA).

Aprobacion de Premarket (PMA) - 21 CFR (Cédigo

de reglamentacion federal) Parte 814. Los productos
que precisan PMA son dispositivos Clase Il que son
dispositivos de alto riesgo que presentan un riesgo
significativo de enfermedad o lesién o dispositivos sin un
equivalente sustancial en Clase | y/o Clase |l establecido
a través del proceso 510(k). El proceso PMA esta mas
involucrado e incluye la presentacion de datos clinicos
en apoyo a la reclamacion hecha del dispositivo. Una
aprobacion significa que cualquier solicitud de aprobacion
de precomercializacién para un dispositivo médico de
Clase lll, incluyendo toda la informacién presentada o
incorporada como referencia en ese momento.

Notificacion de Premarket (PMN o 510(k)) Un

510(k) es una presentacién de precomercializacion
hecha a FDA para demostrar que el dispositivo a ser
comercializado es por lo menos tan seguro y eficiente,
ésto es, sustancialmente equivalente a un dispositivo
comercializado legalmente (21 CFR 807.92(a)(3)) que no
esta sujeto a PMA. Este tipo de presentacion se utiliza en
la mayoria de dispositivos Clase Il y algunos dispositivos
Clase | (asi como algunos dispositivos Clase Ill). La
mayoria de estas presentaciones no suponen datos
clinicos.

Investigational device exemption (excepcién de
dispositivo de investigacion, IDE) permite que el
dispositivo de investigacion sea utilizado en un estudio
clinico con la finalidad de recolectar datos seguros y
efectivos requeridos para fundamentar la solicitud de
aprobacion pre-comercializacion (PMA) o la presentacion
de una notificacion de pre-comercializacion [510(k)] a
FDA. Estudios clinicos son efectuados con mas frecuencia
para fundamentar un PMA. Solamente un pequefio
porcentaje de 510(k) requieren datos clinicos para
fundamentar la solicitud. El uso en investigacion también
incluye la evaluacion clinica de ciertas modificaciones o
intento de nuevos usos de dispositivos comercializados
legalmente. Todas las investigaciones clinicas de
dispositivos de investigacion, a menos de que estén
exentos, deben tener un IDE aprobado antes de que se
inicie el estudio. IDE se refiere a la reglamentacion bajo
21 CFR 812. Una IDE aprobada significa que IRB (y FDA
para dispositivos de riesgo significativo) han aprobado la
solicitud de estudio del patrocinador y se ha cumplido con
todos los requisitos bajo 21 CFR 812.

Significant risk device (SR device) (dispositivo de riesgo
significativo) es un dispositivo de investigacion que: (1)
esta destinado a ser implantado y presenta un riesgo
potencial serio para la salud, seguridad o bienestar de
una persona; (2) se usa para apoyar o sostener la vida
humana y presenta un riesgo potencial serio para la salud,
seguridad o bienestar de una persona; (3) es para uso

de importancia sustancial en diagnosticar, sanar, mitigar

o tratar enfermedades o de alguna otra manera evitar el
deterioro de la salud de un ser humano y presenta un

Ver DISPOSITIVOS, en Ia proxima pagina
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riesgo potencial serio para la salud, seguridad o bienestar
de una persona o (4) de alguna otra manera presenta un
riesgo potencial serio para la salud, seguridad o bienestar
de una persona.

Investigator (investigador) — es una persona que lleva

a cabo una investigacion clinica, es decir, bajo cuya
supervisiéon inmediata se administra el dispositivo de
investigacion o se entrega o se utiliza involucrando a una
persona. En el caso que la investigacién se realiza en

equipo, el “investigador” es el jefe responsable del equipo.

Sponsor (patrocinador) — es una persona u otra entidad
que inicia pero que no realiza realmente la investigacion.
Una entidad que no es una persona (es decir, una

corporacion o agencia) que utiliza uno o mas de sus
propios empleados para realizar la investigacion que
inicia, es considerada patrocinador, no patrocinador-
investigador y los empleados son considerados
investigadores. El patrocinador de un IDE debe residir en
los Estados Unidos (ver 21 CFR 812.18).

Sponsor-investigator (patrocinador-investigador) —

€s una persona que hace ambas cosas, inicia y de

hecho ejecuta, sélo o acompafiado por otros, una
investigacion clinica, es decir bajo cuya supervision
inmediata se administra, entrega o utiliza un dispositivo de
investigacion.

El término, por ejemplo, no incluye una corporacién o
agencia. Las obligaciones de un patrocinador-investigador
incluyen las de ambos; la del investigador y las del
patrocinador.

Aplicacion de injertos de sustitutos de piel para el
tratamiento de DFU y VLU de extremidades inferiores
publicado por un periodo de comentario adicional de 45

V4
dias
El borrador de LCD de la aplicacién de injertos de
sustitutos de piel para el tratamiento de Ulceras de pie
diabético (DFU) y ulceras venosas de las piernas (VLU)
de extremidades inferiores fue inicialmente publicado
para un periodo de comentario de 45 dias en junio de
2014. El borrador esta siendo publicado nuevamente
para un periodo de comentario de 45 dias adicionales
dado a que el aporte de los médicos practicantes sugirid
un texto revisado y cambios indicadores que podrian ser
considerados criterios de cobertura mas restrictivos. El
periodo de comentario actual se extendera desde el 10 de
abril hasta el 25 de mayo de 2015. Cualquier comentario
previamente presentado al contratista durante el periodo

de comentario de 45 dias en junio de 2014 seré abordado
junto con cualquier comentario nuevo presentado durante
el periodo de comentario de 45 dias. Los comentarios
deben ser presentados al departamento de politica médica
a medical.policy@fcso.com. Después de la revision de
todos los comentarios, esta politica de borrador revisada
sera finalizada y publicada para un periodo de notificacion
de 45 dias, seguida por la implementacion.

El borrador de la LCD se puede ver seleccionando el
siguiente enlace: http://www.cms.qgov/medicare-coverage-
database/reports/draft-lcd-status-report.aspx?name=370*
1&bc=AQAAAGAAAAAAAA%3d%3d&#ResultAnchor (en
inglés).

Encuentre sus favoritos .« utilice Clics rapidos

¢ Esta buscando la manera mas rapida de encontrar la informacion util y urgente en

nuestro sitio Web? Es facil — simplemente utilice el menu de navegacion de Clics
rapidos. Localizado en el lado derecho de la pagina de inicio, este menu conveniente
le permite acceder a las paginas mas populares en el sitio — con un sélo clic.
Encuentre cuan facil es encontrar rapido lo que necesita. Utilice Clics rapidos.
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Cambios al proceso de aprobacion de la exencion de
dispositivo de investigacion (IDE)

La peticion de cambio (CR) 8921 de los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid (CMS), anuncio

los cambios efectivos a partir del 1 de enero de

2015, a los requisitos de cobertura de Medicare y los
procedimientos de revision relacionados con la Food and
Drug Administration (FDA) aprobados de la categoria

A (experimental) y de la categoria B (no experimental/

de investigacién) de los estudios IDE. Efectivo para

las categorias Ay B de los estudios IDE aprobados

por la FDA, en o a partir del 1 de enero de 2015, los
patrocinadores del estudio que deseen solicitar la
cobertura de Medicare deben presentar una solicitud

de revision y aprobacion de CMS. La aprobacién de

CMS para un estudio IDE de categoria A permitira la
cobertura de articulos y servicios de atencion de rutina
proporcionados en el estudio, pero no para la categoria

A del dispositivo, que esta legalmente excluido de la
cobertura. La aprobacion de CMS para una categoria

B (no experimental/de investigacién) del estudio IDE,
permitird la cobertura del dispositivo de la categoria B y
los articulos y servicios de atencion de rutina en la prueba.
Consulte el “ Medicare Benefit Policy Manual”, capitulo 14
para obtener instrucciones detalladas sobre la solicitud de
aprobacion de CMS.

Para garantizar el pago adecuado de reclamaciones,

First Coast Service Options, Inc. (First Coast), el
administrador de las reclamaciones de Parte Ay Parte

B de la jurisdiccion N (JN), seguira requiriendo sitios de
estudio de investigacion para presentar ante la revision del
contratista, toda la documentacién que sea actualmente
se requiera. Por favor, consulte el siguiente articulo
titulado “Investigational device exemption (IDE) approval
requirements “ y solicite el formulario para obtener

una lista completa de los elementos que el contratista
requiere para cada centro de investigacion. Los sitios de
estudio pueden presentar toda la documentacion por via
electronica a clinicaltrials@fcso.com. Tenga en cuenta que
el contratista ya no requiere sitios de estudio para enviar
una lista de los beneficiarios de Medicare que participan

Abril 2015

en cualquier estudio aprobado por las solicitudes de
extension IDE de categoria B. Para los estudios de

IDE aprobados por CMS, el MAC de JN requerira una
copia de la carta(s) completa de aprobacién de la FDA
proporcionada al investigador principal y/o el patrocinador
o fabricante del dispositivo Y una copia de la aprobacion
de CMS tal como fue publicada en el sitio Web de CMS.

Enlaces utiles relacionados con los dispositivos y pruebas
clinicas:

Dispositivos y pruebas clinicas — informacion de los
antecedentes de las pruebas clinicas

Formulario de informacién de costos y codificacién de la
prueba clinica

Solicitud de continuacién del estudio de colocacion
de stents en la arteria carotida (CAS) posterior a la
aprobacion y 510K

Requerimientos de aprobacioén y formulario de solicitud de

estudios de extension 510K y posteriores a la aprobacion
de CAS

Exencién de uso de dispositivo de uso humanitario (HUD/
HDE)

Requisitos de aprobacion y formulario de solicitud de
exencion de dispositivo de investigacion (IDE)

Formulario de solicitud y requisitos de extension de IDE

Medicare Benefit Policy Manual (Pub. 100-02, Ch. 14),
medical devices (en inglés)

Pagina Web de prueba clinica y exencion de dispositivo
de investigacion de la Food and Drug Administration (FDA)
(eninglés)

Preguntas frecuentes (FAQ) sobre ensayos clinicos y
cobertura de dispositivos

Contacte el departamento Medical Policy & Procedures
de First Coast Service Options del MAC JN a través de
correo electronico
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Numeros de telefono
Servicio al cliente

1-877-715-1921

1-888-216-8261 (Impedimento auditivo y del habla)
Linea de registro para eventos educativos
904-791-8103 (NO gratita)

904-361-0407 (FAX)

Intercambio electronico de datos (EDI)
888-875-9779

Transferencia electrénica de fondos (EFT) (CMS-588)
877-715-1921

877-660-1759 (TTY)

Preguntas generales

877-715-1921

888-216-8261 (TTY)

Sistema de respuesta automatica (IVR)
877-847-4992

Inscripcion del proveedor
877-715-1921

877-660-1759 (TTY)

Asistencia técnica del SPOT
855-416-4199

email: FCSOSPOTHelp@FCSO.com

Direcciones

Reclamaciones

Medicare Part B Claims

P.O. Box 45036

Jacksonville, FL 32232-5036
Redeterminaciones

Medicare Part B Redetermination
P.O. Box 45056

Jacksonville, FL 32232-5056
Redeterminaciéon de sobrepagos
First Coast Service Options Inc.
P.O Box 45015

Jacksonville, FL 32232-5015
Reconsideraciones

Q2 Administrators, LLC

Part B QIC South Operations
ATTN: Administration Manager
P.O. Box 183092

Columbus, Ohio 43218-3092
Preguntas generales

First Coast Service Options Inc.
P.O. Box 45098

Jacksonville, FL 32232-5098
Correo electronico: askFloridaB@fcso.com
Formulario: hitp://medicareespanol.fcso.com/
comentarios/161732.asp
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Inscripcion del proveedor

Provider Enroliment

P.O. Box 44021

Jacksonville, FL 32231-4021

Politica médica

Medical Policy and Procedure

P.O. Box 2078

Jacksonville, FL 32231-0048

Correo electrénico: medical.policy@fcso.com
MSP

Medicare Part B Secondary Payer Dept.
P.O. Box 44078

Jacksonville, FL 32231-4078
Intercambio electrénico de datos (EDI)
Medicare EDI, 4C

P.O. Box 44071

Jacksonville, FL 32231-4071
Sobrepagos

Medicare Part B Debt Recovery

P.O. Box 45040

Jacksonville, FL 32231-5040
Educacion y alcance de Medicare
Medicare Education and Outreach

P.O. Box 45157

Jacksonville, FL 32232-5157

Fraude y abuso

Fraud and abuse complaints

P.O. Box 45087

Jacksonville, FL 32232-5087
Solicitudes Freedom of Information Act
FOIA Puerto Rico

P.O. Box 45092

Jacksonville, FL 32232-5092,

Servicio de envio especial

First Coast Service Options Inc.

532 Riverside Avenue

Jacksonville, FL 32202-4914

Sitios Web

Proveedor

First Coast Service Options Inc. (First Coast), su
contratista administrativo de CMS de Medicare
http://medicare.fcso.com

Encuentre sus ofros contratistas (es decir; DME, HHA, etc)
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
http://www.cms.gov

First Coast University
http://www.fcsouniversity.com/

Beneficiarios

Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
http:// www.medicare.gov
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& Volver al Indice Informacion de contacto Florida

Numeros de telefono
Servicio al cliente

866-454-9007

877-660-1759 (Impedimento auditivo y del habla)
Linea de registro para eventos educativos
904-791-8103 (NO gratita)

Intercambio electronico de datos (EDI)
888-670-0940

Transferencia electrénica de fondos (EFT) (CMS-588)

866-454-9007

877-660-1759 (TTY)

Numero de fax (para preguntas generales)
904-361-0696

Sistema de respuesta automatica (IVR)
877-847-4992

Inscripcion del proveedor

866-454-9007

877-660-1759 (TTY)

Asistencia técnica del SPOT

855-416-4199

Correo electronico: FCSOSPOTHelp@FCSO.com

Direcciones

Reclamaciones

Medicare Part B Claims

P.O. Box 2525

Jacksonville, FL 32231-0019
Redeterminaciones

Medicare Part B Redetermination

P.O. Box 2360

Jacksonville, FL 32231-0018
Redeterminaciéon de sobrepagos
Overpayment Redetermination, Review Request
P.O Box 45248

Jacksonville, FL 32232-5248
Reconsideraciones

Q2 Administrators, LLC

Part B QIC South Operations

ATTN: Administration Manager

P.O. Box 183092

Columbus, Ohio 43218-3092

Preguntas generales

General inquiry request

P.O. Box 2360

Jacksonville, FL 32231-0018

Correo electronico: askFloridaB@fcso.com
Formulario: hitp.//medicareespancl.fcso.com/
comentarios/161732.asp
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Inscripcion del proveedor

Provider Enrollment

P.O. Box 44021

Jacksonville, FL 32231-4021

Politica médica

Medical Policy and Procedure

P.O. Box 2078

Jacksonville, FL 32231-0048

Correo electrénico: medical.policy@fcso.com
MSP

Medicare Part B Secondary Payer Dept.
P.O. Box 44078

Jacksonville, FL 32231-4078
Intercambio electrénico de datos (EDI)
Medicare EDI

P.O. Box 44071

Jacksonville, FL 32231-4071
Sobrepagos

Medicare Part B Debt Recovery

P.O. Box 44141

Jacksonville, FL 32231-4141

Educacién y alcance de Medicare
Medicare Education and Outreach

P.O. Box 45157

Jacksonville, FL 32232-5157

Fraude y abuso

Fraud and abuse complaints

P.O. Box 45087

Jacksonville, FL 32232-5087
Solicitudes Freedom of Information Act
FOIA Florida

P.O. Box 45268

Jacksonville, FL 32232-5268

Correo nocturno y/o servicio de envio especial
First Coast Service Options Inc.

532 Riverside Avenue

Jacksonville, FL 32202-4914

Sitios Web

Proveedor

First Coast Service Options Inc. (First Coast), su contratista
administrativo de CMS de Medicare
http.//medicare.fcso.com

Encuentre sus ofros contratistas (es decir; DME, HHA, etc)
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
http://www.cms.gov

First Coast University

http://www.fcsouniversity.com/

Beneficiarios
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
http.// www.medicare.gov
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& Volver al Indice

Numeros de teléfono

Servicio al cliente
866-454-9007

877-660-1759 (Impedimento auditivo y del habla)

Linea de registro para eventos educativos
904-791-8103 (NO gratita)

Intercambio electronico de datos (EDI)
888-670-0940

Transferencia electrénica de fondos (EFT) (CMS-588)

866-454-9007

877-660-1759 (TTY)

Numero de fax (para preguntas generales)
904-361-0696

Sistema de respuesta automatica (IVR)
877-847-4992

Inscripcion del proveedor
888-845-8614

877-660-1759 (TTY)
Asistencia técnica del SPOT
855-416-4199

Correo electronico: FCSOSPOTHelp@FCSO.com

Direcciones

Reclamaciones

Medicare Part B Claims

P.O. Box 45098

Jacksonville, FL 32232-5098
Redeterminaciones

Medicare Part B Redetermination
P.O. Box 45024

Jacksonville, FL 32232-5024
Redeterminacién de sobrepagos
First Coast Service Options Inc.
P.O Box 45091

Jacksonville, FL 32232-5091
Reconsideraciones

Q2 Administrators, LLC

Part B QIC South Operations
ATTN: Administration Manager
P.O. Box 183092

Columbus, Ohio 43218-3092
Preguntas generales

First Coast Service Options Inc.
P.O. Box 45098

Jacksonville, FL 32232-5098
Correo electronico: askFloridaB@fcso.com
Formulario: hitp://medicareespanol.fcso.com/
comentarios/161732.asp
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Inscripcion del proveedor
Provider Enroliment

P.O. Box 44021

Jacksonville, FL 32231-4021
Politica médica

Medical Policy and Procedure

P.O. Box 2078

Jacksonville, FL 32231-0048

Email: medical.policy@fcso.com
MSP

Medicare Part B Secondary Payer Dept.
P.O. Box 44078

Jacksonville, FL 32231-4078
Intercambio electronico de datos(EDI)
Medicare EDI, 4C

P.O. Box 44071

Jacksonville, FL 32231-4071
Sobrepagos

Medicare Part B Debt Recovery
P.O. Box 44141

Jacksonville, FL 32231-4141
Educacion y alcance de Medicare
Medicare Education and Outreach
P.O. Box 45157

Jacksonville, FL 32232-5157
Fraude y abuso

Fraud and abuse complaints

P.O. Box 45087

Jacksonville, FL 32232-5087
Solicitudes Freedom of Information Act
FOIAUSVI

P.O. Box 45073

Jacksonville, FL 32231-5073
Servicio de envio especial

First Coast Service Options Inc.
532 Riverside Avenue

Jacksonville, FL 32202-4914

Sitios Web

Proveedor

First Coast Service Options Inc. (First Coast), su contratista
administrativo de CMS de Medicare
http://medicare.fcso.com

Encuentre sus ofros contratistas (es decir; DME, HHA, etc)
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
http://www.cms.gov

First Coast University

http://www.fcsouniversity.com/

Beneficiarios

Centros de Servicios de Medicare y Medicaid

http:// www.medicare.gov
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First Coast Service Options, Inc

P.O. Box 2078
Jacksonville, FL 32231-0048

Attention Billing Manager



	Portada

	Tabla de contenido
	Información para proveedores de la Parte A y B
	Recursos educativos
	Información para proveedores de la Parte A
	Determinaciones locales de cobertura de Parte A
	Contactos de Parte A
	Información para proveedores de la Parte B
	Determinaciones locales de cobertura de Parte B
	Contactos de Parte B de Puerto Rico
	Información de contacto Florida
	Información de contacto Islas Vírgenes EE.UU.



