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BCI rendszerek kiberbiztonsdga

Bevezetés

Az agy-szdmitégép interfész (Brain-Computer Interface - BCI)

. , rendszerek és az agyba Ultethetd orvostechnikai eszkdzbk
TCII’TC”OmJegyzek megjelenése Uj korszakot nyitott a neuroldgiai betegségek
kezelésében és a fogyatékossaggal éldk életmindségének

Bevezetds 3 javitdsaban. Ezek a technoldgidk alapvetdéen abban kUldnbdznek a
hagyomdnyos  orvostechnikai  eszk6zdktdl, hogy  kdzvetlen

Szabdlyozdsi kornyezet és megfeleloségi kovetelmények é Osszekottetést teremtenek az idegrendszer és a digitdlis
informatikai  rendszerek kozott,  ezdltal lehetévé  teszik  a

Sebezhetéségek és tdmadasi lehetéségek BCl rendszerekben 9 ] o S ]
gondolatvezerelt protézisek, adaptiv stimuldcids programok és

Kiemelt kiberbiztonsagi kihivasok agyi interfészeknél 17 szenzoros visszacsatoldsok mUkddését.
Biztonsagi architektirak és védelmi megkozelitések 20 Az elmult években a fejlesztések kdzéppontjdba kerlt a valds idejU
L i neurdlis adatelemzés, amely egyre inkdbb épit mesterseges
Jogi es etikai megfontolasok 24 . . . . ) B S
infelligencia algoritmusokra és felhdalapu szdmitdasi kdrnyezetekre.
Esettanulmdanyok - Gyakorlati példak 27 Mig a kordbbi generdcids implantdtumok zdrt protokollokkal és
o i i .., offline  muUkoddéssel jellemezhetdk, az U] eszkdzdk mdar haldzati
Jovobeli tfrendek es szabalyozasi iranyok 32 o B ) o
kapcsolattal rendelkeznek, rendszeresen frissithetdk, és tdvoli
Osszefoglalé 35 felOgyeletet biztositanak. Ez a paradigmavaltds nagysdgrendekkel
i ndveli a kiberbiztonsdgi kockdzatokat, hiszen a tdmaddsi felUlet
Forrasok 37

kiterjed a bedUltetett firmware-ekre, a kommunikacids csatorndkra, a

mobilalkalmazdasokra és a felhdéalapu adatbdzisokra egyardnt.
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A neurdlis jelek kUldnleges érzékenyseége miatt a BCI
rendszerek kompromittaldsa nemcsak adatvédelmi incidenseket
eredményezhet, hanem sUlyos neurologiai és pszichologiai
kovetkezmeényeket is. Egy rosszindulatl tdmadd potencidlisan képes
lehet a szenzoradatok manipuldldasdara, a stimuldcids protokollok
modositdsdra  vagy a  készilék mukddésének  blokkoldsara.

A kdvetkezmények kozdtt szerepelhet a beteg déntéshozatali

A technoldgiai fejlédés tempdjat a nemzetkdzi és hazai kutatdsi
programokis &sztdnzik, amelyek egyre szélesebb kdrben alkalmazzdk
aBClrendszereketterdpids ésrehabilitdcios célokra. Ugyanakkorajogi
szabdlyozas, az etikai irdnyelvek és a kiberbiztonsdgi kdvetelmények
gyakran nem képesek lépést tartani az innovdcid sebességével.
A Medical Device Regulation (MDR), a GDPR és az egyes orszdgok

belsé szabdlyozdsa szdmos kotelezettséget rdgzit, de a neurdlis

képessegének Dbefolydsoldsa, idegrendszeri kdrosodds vagy adatok, a tavoli firmware-frissités és az Al-alapu ddéntéstdmogatds

akdr életveszélyes dllapot kialakuldsa. Ez a helyzet minden mds kérdései sok tekintetben tovdbbra is rendezetlenek.
orvostechnikai eszkézhdz képest peldatlan feleldssegi és etikai
dilemmat teremt. A tanulmdny célja, hogy atfogo képet nyujtson a BCIl rendszerek

és agyi implantdtumok kiberbiztonsagi, jogi és etikai

kornyezeterdl, kilonds tekintettel a valds sebezhetdségekre, a
tdmaddsi technikdkra és a gyakorlati tapasztalatokra. Az elemzés
bemutatja a relevans szabdlyozdsi kereteket, a technoldgiai
architekturakat és a kockdazatcsdkkentési lehetdségeket, mikdzben
esettanulmanyokkal illusztrdlja, hogy a kihivdsok mdar nem elméleti

természetiek, hanem a mindennapi klinikai gyakorlat részévé valtak.
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Szabdlyozdsi kornyezet és
medfeleloségi kovetelmények

Az agyba Ultethetdé orvostechnikai eszk6zdk és a  BClI
rendszerek jogi szabdlyozdsa vildgszerte gyorsan fejlédd, mégis
széttagolt keretrendszerben toérténik, amelyben az adatvédelem,
a betegbiztonsadg és a technoldgiai megfeleléség elvei gyakran
egymassal versengd prioritadsokat képviselnek. Az Eurépai Unidban
a legfontosabb jogszabdlyi alapot az (EU) 2017/745 rendelet adja,
amelyet Medical Device Regulation (MDR) néven ismerink. Ez
a rendelet a BCl rendszerek nagy részét a lll. kockdzati osztalyba
sorolja, amely a legszigorubb mindsitési kdvetelményeket és klinikai
bizonyitdsi kotelezettséget irja eld. Az MDR egyértelmlen rdgziti,
hogy minden orvostechnikai eszkdznél kételezd a kiberbiztonsdgi
kockdzatok fteljes korU elemzése és dokumentdldsa a teljes
életciklus alatt, beleértve a tervezést, a gyartdst, az Uzemeltetést és
a leszerelést is.

A szabdlyozds szerint a gydrtéknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a
készUlékek adatintegritasa és hitelessege minden kommunikdcids és
adattovabbitdsi folyamat sordn garantdlt legyen. A kockdazatkezelési
dokumentacidban rogziteni kell a frissitési  protokollokat, a
szoftververziok visszakdvethetdségeét és a jogosulatlan hozzdférés

megakaddlyozasdra tett intézkedéseket.

Az MDR mellett 2023-ban életbe [épett a NIS2 irdnyelv, amely az
alapvetd szolgdltatast nyujtd szervezetekre, k6ztUk az egészsegugyi
intézményekre is kiterjeszti a szigoru kiberbiztonsagi kotelezettségeket.
A NIS2 szabdlyai értelmében egy biztonsdgi incidens észlelése
utdn legfeljebb 72 ordn belUl kotelezd a bejelentés, valamint
a szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleld kapacitasokkal a

kockdzatfelmérésre, az észlelésre és a valaszaddsra.

Az Egyesilt Allamokban a szabdlyozds kdzponti szerepldje az FDA
(Food and Drug Administration), amely tébb részletes irdnymutatdst
dolgozott ki a BCI rendszerek kiberbiztonsagi kdvetelményeirdl.
A 2023-ban frissitett Cybersecurity in Medical Devices: Quality
System Considerations and Content of Premarket Submissions
cimUdokumentum eldirja, hogy a gydrtdknak kdtelezd fenyegetettség
elemzés, sebezhetdségkezelést és  szoftver-ellatdsi  lanc
transzparenciat alkalmazniuk. Az FDA kUldn hangsulyt fektet arra,
hogy a gydarték Software Bill of Materials (SBOM) dokumentdciot
készitsenek, amely minden szoffverkomponenst és azok verziojat
atldthatéan felsorolja. Emellett a Postmarket Management of
Cybersecurityin Medical Devices Utmutatd afrissitési és hibakezelési

folyamatok részletes kovetéset és auditalasat is eldirja.
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A BCI rendszerekre vonatkozd nemzetkdzi szabvdanyok jelentds
szerepet jatszanak a megfeleléség biztositdsdban. Az SO
13485:2016 szabvany a mindségirdnyitds alapjait fekteti le, mig
az I[EC 62304:2006 a szoftver-életciklus kdvetelményeit definidlja.
Ezek a szabvanyok megkdvetelik a fejlesztéstdl a karbantartdsig tartd
folyamatok dokumentaldasat és a biztonsagi kockazatok kovetkezetes
kontrolljagt. A kommunikdacidés csatorndk védelmét az IEEE 802.15.6
szabvany szabdlyozza, amely testkdzeli haldzatok esetében is eldirja

a megfeleld titkositasi €s hitelesitési mechanizmusok alkalmazasat.

Az adatvedelmi megfelelGseég kUldndsen érzékeny kérdés, hiszen a
BCI rendszerek dltal rogzitett neurdlis mintdzatok sokszor kulonleges
szemelyes adatnak mindstinek. Az Eurépai Unidban a GDPR
egyértelmien kimondja, hogy az egészségUgyi vagy biomeftrikus
adatok feldolgozdsdhoz kifejezett hozzdjarulds szukseges, és a
felnasznaloknak joguk van a feljes kérd tajékoztatashoz a kezelés
céljardl, médjardl és idétartamardl. Az Egyesilt Allamokban a HIPAA
a személyazonositasra alkalmas egészségugyi adatok védelmét

biztositja, és kotelezdve teszi a hozzaférés-szabdlyozast, valamint az

adatok titkositdsdt mind az adattdrolds, mind az adatdatvitel sordn.

A nemzetkdzi és hazai megfelelési kbvetelmények egyre inkdbb egy
irdnyba mutatnak: a BCI rendszerek fejlesztéinek és Uzemeltetdinek
olyan infterdiszciplinaris megkozelitest kell alkalmazniuk, amely
egyszerre foglalja magdban a technoldgiai  kockdzatok
meérseklését, az etikai feleldésseégvallaldst, valamint a jogi
kovetelmenyek teljesuléset. A jogi kdrnyezet szigoroddsa és a
tarsadalmi elvardsok ndvekedése miatt minden fejlesztéi és klinikai
szerepld szdmdara kulcskérdés, hogy a biztonsagi protokollokat mar a

tervezesi folyamat elejetdl beépitse az eszkdz életciklusdba.

Sebezhetoségek és tdmaddsi
lehetoségek BCI rendszerekben

Az agyba Ultethetd orvostechnikai eszkdzdk a BCI rendszerek
muUkddése egy rendkivil Osszetett architekturara €pUl, amely a
bioldgiai idegrendszer és a digitdlis technoldégia hatdran
helyezkedik el. Ezek az eszkdzdk daltaldban egy beUltetett modulbdl,
eqgy testfelszini vagy testkdzelikommunikdcios interfészbdl, valamilyen
feldolgozd és vezérld szoftverbdl, valamint egy orvosi informatikai
rendszerhez vald integraciobdl dlinak. A rendszer kbzponti eleme az
implantdtum, amely kdzvetlenUl kapcsolodik az idegszovethez,
és szenzorok illetve stimuldcios elektroddk révén képes meérni é€s
modositani az agyi elektromos aktivitdst. Az implantdtumba épitett
mikrokonftroller — a rajta futd firmware-rel egyUtt — gyakran valds ideju
eldfeldolgozdst, adattomoritést vagy titkositast végez, mieldtt az

adatok tovabbitdsra kerGinének a kUlsé egység felé.
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E technoldégiai komplexitds ugyanakkor példatlan sebezhetdsegi
mintdazatot is eredményez, mivel a kiberbiztonsdgi incidensek
hatdsa kdzvetlenUl kiterjedhet a pdciens neurologiai mikodesere,
dontési képessegere es pszichés dllapotdra. A fenyegetettségi
térkép egyik legkritikusabb rétege a bedgyazoft firmware,
amely gyakran aluldefinidlt biztonsagi kontrollokkal kerGl ki a
klinikai tesztelésre. A gyartdk sok esetben a funkcionalitds gyors
demonstraldsdra fokuszdlnak, mikdzben hattérbe szorul a digitdlis
aldirassal tortend verziohitelesités, a titkos kulcsok védelme, vagy
a fanusitvanyalapu szoftverellendrzés. Egy olyan firmware, amely
nem rendelkezik megbizhatd hitelesitési mechanizmussal, lehetdvée
teszi a tdmaddk szadmdara a maodositott frissitések feltdltesét,
ezdaltal backdoor-okat telepithetnek, manipuldlhatjdk a stimuldcids
paramétereket vagy titokban gyudjthetik a pdciens neurdlis adatait.
Mindez kUl6éndsen kockdzatos, mert a kompromittalt muUkodés
gyakran észrevetlenUl marad, és igy a felhaszndld nem érzékeli az
eszkdz viselkedésének megvaltozasat — mikdzben a tdmadas hatdasa
akdr mélyrehatd neuroldgiai torzuldst is eldidézhet.

A digitdlis kapcsolat elsédleges célja, hogy a neuroldgiai adatokat
tovabbitsa egy feldolgozd platformra, amely lehet mobilalkalmazdas
vagy akar felhdalapu tdarold- és elemzdbrendszer. Ezen a szinten
a gyartdék gyakran lehetdéséget Dbiztositanak tavfeligyeletre,
konfiguracido modositasara, firmware-frissitések telepitésére, valamint
prediktiv karbantartdsra. Eppen ezért az architektirdban rejld
kiberbiztonsagi kockdzatok tdbb, egymdasra épUld rétegben jelennek
meg, és egyetlen gyenge pont is képes az egész rendszer

kompromittalasara.

A sebezhetbségek egyik legsérilékenyebb pontjat a vezetéek nelkUli
kommunikacios csatorndk jelentik. A gydartdk jelentds része a kis
fogyasztasu radids protokollokra, példdul Bluetooth Low Energy
vagy egyedi frekvencidas atviteli megolddasokra épiti a tavoli vezérlést
és a monitorozdst. Bar ezek a protokollok magas szinfU mobilitdast
biztositanak, a titkositas és a hitelesités megvaldsitasa sok
esetben nem kdéveti a kritikus infrastruktdrakra érvéenyes
szabvanyokat. Ha a kommunikdcid titkositdsa gyenge, a tdmadd
passziv modon lehallgathatja az adatokat, vagy aktiv modon
kepes lehet visszajatszani kordbban régzitett érvényes Uzeneteket.
A visszajatszds eredményeként a készUlék téves parancsokat
hajt végre, amelyek megvaltoztathatjgk az idegi stimuldacid
infenzitasat vagy feljesen ledllithatjak a muUkdédeést. A kutatdsok
és a kisérleti tdmaddsok azt is igazoljdk, hogy a protokollok
konfigurdcios sebezhetdéseége - példdul egy gyenge pdrositdsi
folyamat vagy egy nem megfeleléen védett diagnosztikai
csatorna — ugyanugy alkalmas a rendszer kompromittalasara, mint

a klasszikus szoftverhibdk.
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A jelfeldolgozd algoritmusok manipuldcioja egy viszonylag Uj
és egyre nagyobb figyelmet kapd fenyegetési forma. A tdmaddok
célzottan olyan inputokat generdlhatnak - példdul moduldlt
elektromdagneses jeleket vagy ultrahangos impulzusokat -,
amelyek befolydsoljdk a szenzorok mérési eredményeit. A BClI
eszkdzOk neurdlis adatfeldolgozdsa sok esetben gépi tanuldsra
vagy adaptiv szdrési algoritmusokra épUl, és a tdmadd képes
lehet specidlisan megtervezett mintdzatokkal a doéntéshozatalt
torzitani. Az igy létrejové torzitds nem feltétlenul jar azonnali
eszrevehetd tUnetekkel, ezért kUlondsen veszélyes, ha a készUlék
hosszabb iddn at dolgozik téves adatokkal. Az ehhez hasonld
tdmaddsok - amelyeket gyakran a mesterseges intelligencia
adverzaridlis serulékenysegeihez hasonlitanak — a kdzeljdvében
egyre szélesebb kdrben valhatnak realitdssa, féként ha a gyadrtok

nem végeznek alapos szcendridalapu tesztelést.

Nem hagyhatdk figyelmen kivil a fizikai tadmaddsok sem, még ha
ritkdbban fordulnakis elé. Ha a tdmadod kdzvetlen hozzaférést szerez
akUlsé kommunikacios modulhoz, lehetésége nyilik oldalcsatornds
visszafejtési eljarasok alkalmazdsdra. A memaoria dumpoldsa, az
energiafogyasztasi profil elemzése vagy az elektromdagneses
szivargasok megfigyelése révén rekonstrudlhatdk a készOlék titkos
kulcsai és a konfigurdcids bedllitadsai. Mivel az orvosi kdrnyezetben a
testkozeli egységek nem minden esetben rendelkeznek megfeleld
fizikai védelmi retegekkel, ezek a tdmaddsok célzott helyzetekben

redlis fenyegetést jelenthetnek.

KGlondsen aggasztdé az a tendencia, hogy a neurdlis spoofing
technikdk és a felhdalapu adminisztracids rendszerek
sebezhetdsege egyUttesen képes a teljes rendszer feletti iranyitas
megszerzesehez vezetni. A neurdlis spoofing sordn a tdmadd nem
csupdn a szenzoradaftokat maodositja, hanem a konfigurdcios
protokollt is manipuldlja, igy képes legitim parancsok szimuldldsara
és a felhasznald megtévesztésére. Ezzel parhuzamosan a felhndalapu
platformokon t6rténd adatelemzés, firmware-verzidkezelés és
hozzaférés-adminisztrdcid szintén szamos tdmaddsi pontot hordoz,
amelyek kihaszndldsa esetén egy tdmadd tdavolrdl U] firmware-
verziokat telepithet, neurdlis adatokat szivarogtathat vagy teljes
hozzaferést nyerhet a pdciens eszkdzéhez.

A BCI rendszerek tdmadadsi felUlete |ényegesen szélesebb,
mint a hagyomdnyos orvostechnikai eszkdzoké, mivel nem csupdn
az életfunkcidkat, hanem a felhaszndld gondolati folyamatait,
dontéshozatalat és  érzekeléset is  képesek befolydsolni.
E komplexitds kdvetkeztében a sebezhetdségek technikai, biologiai
es pszichologiai sikokon fondédnak 8ssze, igy minden tdmaddsi

lehetéség potencidlisan sulyos egészséglgyi és adatvédelmi

incidenst eredményezhet.
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A veédelmi stratégianak az architektira minden rétegét at kell fognia:
a hardveres hitelesitéstél és a biztonsdgos firmware-verifikciotol
kezdve a kriptogrdfiai kulcsmenedzsmenten és a szoftverfrissitési
ldncon at a felhdalapu adatfeldolgozds hozzaférés-szabdlyozdsdig.
Egyetlen komponens hibdja vagy hidnyzé biztonsdgi kontrollja
dominohatdst valthat ki, amely a felhaszndld fizikai épségét és
neurdlis adatainak biztonsdgdt is veszélybe sodorja. Eppen ezért a
gyartoknak és egéeszsegugyi szolgaltatoknak nem elegendd a
klasszikus informdcidbiztonsagi gyakorlatokra hagyatkozni, hanem
olyan komplex kockdzatkezelési szemléletet kell alkalmazniuk,
amely figyelembe veszi a neurdlis interfészek sajatos sérilékenységeit

a feljes életciklus soran — a tervezéstdl a karbantartdsig.

Kiemelt kiberbiztonsagi kihivasok
agyi interfészeknél

Az agy-szamitdgép interfészek és a beuUltethetd neuromodulacids
rendszerek sajdtos kiberbiztonsdgi kockdzatai olyan komplexitdst
hordoznak, amely messze tulmutat a hagyomdnyos orvostechnikai
eszkdzok kihivasain. Ezek az eszkdzOk ugyanis nemcsak érzékeny
személyes vagy egészségugyi adatokat kezelnek, hanem kdzvetlen
beavatkozdst biztositanak az idegrendszer elektromos mikddésébe,
igy a kompromittalasuk fizikai, pszichologiai és jogi szempontbdl
egyardnt sulyos kovetkezmenyekkel jarhat. A biztonsdgi kihivéasok
eqgy jelentds része abbdl fakad, hogy a gyartasi és fejlesztési fazisok
soran a funkcionalitas és a klinikai hatékonysag élvez elsébbséget,
mig a kiberbiztonsagi kontrollok integracidja sokszor csak késébb, a

szabdlyozdasi megfelelés kényszeréebdl torténik meg.

A legkritikusabb terUlet az infegritas- €s hitelessegvedelem, amely
a neurdlis jelek sértetlenségének és a rendszer dltal végrehajtott
parancsok valddisadgdnak biztositasat célozza. Ha egy tdmadod
képes akar részlegesen modositani az adatfolyamot, a készUlék
olyan parancsot hajthat végre, amely ellentétes a terdpids céllal,
vagy koézvetlen neuroldgiai kdrosoddst okoz. Az integritds sérilése
rdaddsul szoros OsszefUggésben all az adatok hitelessegenek
elvesztésevel, mivel a felhaszndld és az orvosi személyzet nem képes
megkUlonbdztetni a legitim Uzenetet a tdmado dltal generdlt vagy

modositott parancstol.
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A helyzetet suUlyosbitja, hogy a BCIl eszkdzdk mukddésében a
szenzoradatok és a stimuldcids utasitadsok valds idejd ciklusban
kdvetik egymast, ezért minden tdmadasi beavatkozds a gyakorlatban
madsodpercek alatt idézhet eld klinikai hatdst.

A masik kiemelt kockdzati dimenzid a rendelkezésre allas
biztositasa, amely kUldndsen fontos a [étfontossagy funkcidkat
tdmogatd implantatumoknal, példdul mélyagyi stimuldtoroknal vagy
agyi jelfeldolgozdassal vezérelt protéziseknél. Egy célzott tulterheléses
tdmadds (Denial of Service) a radids kommunikdcido megszakitasaval
lehet a rendszer mUkddését részlegesen vagy feljesen blokkolni.
Mivel az eszk6zdk egy része automatikus védelmi mechanizmust
alkalmaz, amely a rendellenességet érzékelve kikapcsolja a
stimuldcidt, a tdmadds kdzvetlenUl a beteg motoros funkcidinak,
kognitiv képességeinek vagy életmindéségének romladsdhoz vezethet.
A DoS tipusu fenyegetések masik formdja az, amikor a tdmado
szandékosan téves dllapotjelentéseket kuld, amelyek alapjan a kezeld
szoftver a készUléket biztonsagi Gzemmodba kapcsolja, gyakorlatilag

feleslegesen blokkolva a mUkddését.

A neurdlis adatok sajdtossdga miatt rendkivil magas a privat
informdaciok szivargdsanak kockdzata is. Az implantdtumok dltal
gyujtdétt és tovdbbitott jelek kdzodtt olyan mintdzatok taldlhatok,
amelyek részben vagy egészben alkalmasak lehetnek a felhasznald
személyazonossagdnak, mentdlis dllapotdnak, esetenként a
gondolati tartalmainak vagy reakcidinak visszakdvetésére. Ez a
tulajdonsdg dnmagdban megkUlénbozteti a BCl rendszereket mds
szenzoros egészsegugyi eszkozoktdl. Egy sikeres adatlopds tehdt nem
pusztdn technikai incidensnek mindsul, hanem sulyosan érintheti
a felhaszndldé meéltosagat s autonomidjat, valamint kiterjedt
jogi kovetkezményekkel jarhat a személyes adatok védelmére
vonatkozod szabdlyozdsok — példdul a GDPR vagy a HIPAA — alapjan.
A tdmado raaddsul a neurdlis mintazatokkal visszaélve képes lehet
profilalkotasra, amely sérti az egyén dnrendelkezését, és Uj szintre
emeli a magdnszféra sértlésének mertéket.

A jogi és efikai kontextusban a BCI rendszerek kiberbiztonsdgi
incidensei sulyosabb kdvetkezményekkel birnak, mint a klasszikus
orvostechnikaieszkdzok hibdi. Azautondmia ésabeleegyezéskérdése
kifejezetten kényes, mivel a felhaszndalok t6bbsége nincs felkészilve
annak megértésére, hogy a neurdlis adatok manipuldldsa miként hat
vissza a sajat dontéshozatalukra és dnérzéekelésukre. Egy tdmadads
esetén a karok felmérése és a helyredllitds sokkal Osszetettebb,
hiszen a hardveres vagy szoftveres Ujratelepités SGnmagdban nem

feltetlenUl elegendd a neurdlis kdvetkezmények megszintetéséhez.
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Az itt megjelend kiberbiztonsagi kihivdsok minden szinten
interdiszciplindaris megkdzelitést igényelnek, ahol a szoftvermérndki
gyakorlat, a neuroldgiai szakértelem és a szigoru jogi megfelelés
egyarant nélkuUlozhetetlen. Az a gyartd, aki ezeket a szempontokat
nem integrdlja mar a tervezési folyamat kezdetétdl, lényegében
lehetéséget ad olyan fenyegetési forgatokdnyvek kialakuldsara,
amelyek sulyosan veszélyeztethetik a felhaszndld testi integritasat és

emberi méltdésagat.

Biztonsagi architektirak és
védelmi megkozelitések

A BCl rendszerek és agyba Ultetheté neuromoduldacios eszkdzok
kiberbiztonsdgdnak megtervezése sordn kUléndsen nagy jelentdésége
van annak, hogy a védelem minden réteget egyUttesen fedjen le.
Ez a tdbbdimenzids megkdzelités magdban foglalja a hardverszint(

védelem, a szoftveres hitelesités, a titkositas és a biztonsdgos frissites

komplex rendszerét.

A Dbiztonsdgi architektira elsé kritikus eleme a kriptografiai
védelem, amelynek célja, hogy a neurdlis adatforgalom és a
konfigurdcids parancsok illetéktelen hozzdférés vagy maodositas
ellen védettek legyenek. A jelenleg leginkdbb ajanlott gyakorlat
a modern, jol audittalt algoritmusok alkalmazdsa, mint példdaul az
AES-256 titkositas a vezeték nélkUli kommunikdcidban és az elliptikus
gbrbe alapuU kulcscsere protokollok a pdrositdsi folyamat soran.
A kulcsmenedzsment elengedheteflen része a rendszer
biztonsdgdanak, mert ha a titkos kulcsok elére definidaltak vagy minden
eszkdzdn azonosak, egyetlen kompromittalt eszkdz elegendd lehet a

teljes gyartoi dkoszisztéma tadmadhatdésagdhoz.

A hardverszintG védelem kiterjed a fizikai hozzaférés elleni
vedekezésre, példdul a debug interfészek inaktivaldsdra, a memaria
olvasdsvédelmére és a szenzorok elektromdgneses darnyékoldasara.
Ezek a megolddasok azért kUldndsen fontosak, mert a fizikai visszafejtési
technikdk - példdul a memodria dumpolds vagy a side-channel
elemzés — mar laboratériumi kdrnyezetben bizonyitottan képesek a
kulcsok rekonstrudldasara és a firmware dallomdny visszanyerésére.
A biztonsagi architekturdban alapvetd szerepet kap az is, hogy az
implantatum vezérlémodulja képes legyen minden kommunikacios
kisérletet naplozni €s a szokatlan aktivitdsrdl riasztast kildeni a

kezeld felUletre.




CTl jelentés

BCI rendszerek kiberbiztonsdga

A szoftveres védelmi réteg egyik legfontosabb komponense a digitdlis
aldairason alapuld firmware-verifikacio, amely lehetévé teszi, hogy
az eszkdz kizardlag a gyartd altal hitelesitett és valtozatlan
frissitéseket fogadjon el. Ez a mechanizmus egyardnt védi a
felnasznaldt a rosszindulaty tdmaddasoktdl és a nem szandékos
konfiguracios hibdktol. A firmware-aldirdsi  eljgrasok  bevezetését
azonban sok esetben neheziti a beUlltetett eszkdzok korldtozott szamitdsi
kapacitdsa és az energiafogyasztds minimalizaladsadnak kényszere.
A legUjabb fejlesztések olyan optimalizalt aldirds-ellendrzési algoritmusok
alkalmazdasat célozzak, amelyek kis energiaigénnyel is képesek gyors
ellendrzést biztositani, igy a beteg biztonsdga nem kerUl szembe a
praktikus Uzemidd elvardsaval.

A frissitési mechanizmusok 6ndllé tdmaddsi felUletet alkotnak,
ezért a Dbiztonsadgi architektdradnak szigoruan szabdlyozott
folyamatokat kell definidlnia a verzidk kezelésére. A fejlettebb
rendszerek felUgyelt frissitesi modellt haszndlinak, amelyben
minden firmware-frissitést elbézetes jovahagydsilépés és tdbbtényezds
hitelesités el6z meg. Ez a modell daltaldban felhaszndaldi azonositdst,
gyartdi tanusitvanyalapuU hitelesitést és iddbélyegzéssel elldtott
naplézast egyardnt alkalmaz. A védelmi stratégidban fontos szerepet
jatszik a frissitési folyamat integritdsanak folyamatos ellendrzése s,
hiszen a tdmadodk eldszeretettel élnek vissza a karbantartdsi rutinok
soran fellepd figyelmetlenségekkel vagy a szoftver-ellatasi lanc

hidnyossagaival.

A biztonsagi architektdra kialakitdsandl egyre tdbb gydrtd fordit
figyelmet a gépi tfanulds alapu anomalia-észlelésre. A prediktiv
monitorozd rendszerek képesek automatikusan felismerni a
szokatlan mintdazatokat, példaul a tulzott kommunikdacids aktivitast,
az érvénytelen parancsismétlést vagy a neurdlis szenzorok jeleiben
megjelend torzitdsokat. Bar ezek a modszerek még gyermekcipdben
jarnak, az elézetes eredmények azt mutatjak, hogy képesek lehetnek
a korai tdmaddsészlelésre és a gyors beavatkozds eldkészitésére.
E fejlesztések egyben Uj kihivasokat is teremtenek, hiszen a gépi
tanuldsi modelleket magukat is fel kell késziteni az adverzaridlis
peldak ellenivedekezesre, hogy atdmadd ne tudja ket félrevezetni

specidlis inputokkal.

A védelmi megkodzelitésekben kdzponti elvként érvényesil a
,defense in depth” szemlélet, amely szerint egyetlen biztonsdgi
kontroll  6nmagdban soha nem tekintheté elegenddnek.
Csak akkor beszélhetUnk viszonylagos biztonsagrol, ha a rétegezett
védelem konzisztens mddon kiterjed a hardverre, a firmware-re,
a kommunikacidés protokollokra és a felhdalaply adminisztraciods
felUletekre egyardnt. Ebben a kérnyezetben minden hidnyzo vagy
gyenge lancszem a tdmadd szadmdra potencidlis beavatkozasi
pontot jelent, ami a BCl-k esetében nem csupdn adatvesztést vagy

szolgdltatdskimaraddst, hanem tényleges neurologiai kockdzatot

idézhet eld.
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Jogi és etikai megfontoldsok

ABClrendszerek ésazagyba Ultethetd neuromoduldcids eszkdzok
jogi és etikai megitélése egyedulalld kihivas elé dllitja a szabdlyozd
hatdésagokat, a gyartdkat és a kezelorvosokat. Mig a hagyomdnyos
orvostechnikai eszkdzok esetében a kockdzatok elsGsorban fizikai sikon
jelentkeznek, ezeknél a technologidkndl a fenyegetések atnyulnak a
mentdlis autondmia, az dnrendelkezés, valamint az adatvédelmi

jogok terUletére.

A jogi megfelelés egyik legfontosabb dimenzidja a beleegyezés és
informalt hozzajarulds kerdése, amely sokkal komplexebb, mint egy
hagyomadnyos beavatkozds esetében. Egy BCl rendszer telepitésénél a
pdciensnek nemcsak azt kell megértenie, milyen élettani kockazatokkal
jar az implantacié, hanem azt is, hogy a készUlék idegi aktivitast
gyUjt és tovabbit, és a jovében potencidlisan alkalmas lehet mentalis
dllapotok befolydsoldsara. A jogszabdlyi kérnyezet ugyan eldirja az
informdlt hozzdjdrulds kdvetelményét, de a valdsagban alegtdobb beteg
szamdra a neurdlis adatok kiberbiztonsdgi aspektusainem atlathatok,

igy a hozzdjaruldas sok esetben inkabb formdlis, mint ténylegesen tudatos

doéntés eredménye.

Az autondmia és a beavatkozds dilemmadja kUléndsen akkor valik
élessé, ha a rendszer mUkddéséhez elengedhetetlen a felhdalapu
adattarolds vagy atavoli konfigurdacios lehetdseg. Egyre gyakoribb,
hogy a gyarté fenntartja magdnak a jogot a firmware frissitésére és
a mUkodési paraméterek modositasara, mikdzben a pdaciensnek nincs
lehetdsége a folyamat ellendrzésére vagy megakaddlyozdsdara. Ez a
gyakorlat felveti a kérdést, hogy milyen mértékben mondhat le egy
személy az onrendelkezéserdl, amikor egy olyan rendszer mellett
dont, amely — akdr jo szdndékkal is — automatizaltan avatkozik be az
idegrendszeri muUkddésbe. A jogalkotds jelenlegi formdjaban nem ad
egyértelmU vdlaszt arra, hogy ilyen esetben ki viseli a felelbsséget, ha a

firmware-frissités kdvetkeztében kdaros hatds vagy adatvesztés torténik.

A BCI technoldgidkhoz kapcsolddd adatvedelmi és személyiseqi
jogi kockazatok is egyedildlld sulylak. Az Eurépai Unidban a GDPR
rendelkezéseiszerintaneurdlisadatok kGlonlegeskategodridbatartoznak,
amelyre a legszigorubb védelmi eldirdsok érvényesek. Az EgyesUlt
Allamokban a HIPAA biztositja az egészségUgyi adatok védelmét, de
a jogértelmezés még vitatott abban a kérdésben, hogy a gondolati
folyamatokat t0krdz6 jelek a személyes egészségugyi adatok kdrébe
tartoznak-e. A szabdlyozdasi bizonytalansdgot sulyosbitja, hogy a neurdlis
adatok egy részébdl pszichologiai profilok, preferenciarendszerek
vagy akdr politikai meggydzddesek is visszakdvetkeztethetdk, ami a
személyes autondmia megsértésének kiemelkedden érzékeny formajat

jelenti.
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Etikai szempontbdl kUldndsen aggasztd a lehetdsége annak, hogy a
BCl eszkdzdk mUkddése révén egy harmadik fél — példdul a gyartd
vagy egy tdmadod — képes lehet mentdlis allapotvaltozast kivaltani,
vagy szandékosan olyan stimulacids mintdzatokat alkalmazni, amelyek
megvaltoztatjdk a felhaszndld donftéshozatali mechanizmusat.
Az orvosi etika hagyomdnyos elvei, mint az ,artalmatlansag elve”
és a ,celhoz kotottseg”, ebben a kdrnyezetben Ujraértelmezést
igényelnek, mivel a technoldgia potencidlisan tulléphet a terapids céelt
szolgdld alkalmazdson, és akdr manipulativ eszkdzze is valhat.

A jogi felel6ss€ég megoszidsa sem egyértelmU, kUldndsen a
szoftver-ellatasi lanc serulekenysegei esetében. Ha egy tdmadd
egy beszdllitd cég alrendszerét kompromittalja, a feleldsség a gyartoft,
az egészségugyi szolgdltatdt és a szoftverfejlesztét egyardnt érintheti.
E problémakdr miatt a kockdzatmegosztdsi és feleldssegbiztositasi

modellek atdolgozdsa elkerUlhetetlen.

A nemzetkdzi harmonizdcid problémdja is kiemelkedd jelentéségy,
hiszen a gyartdk globadlis piacon értékesitik termékeiket, mikdzben ajogi
és efikai kdvetelImények orszdgonként jelentdsen eltérnek. Nincs olyan
egységes protokoll vagy szabdlyrendszer, amely mindenhol egyformdan
meghatdroznd a neurdlis adatok védelmének minimumszintjet
vagy a BCl muUkodésenek etikai korlatait. Ez a széttagoltsdg
egyarant neheziti a szabdlyozdi fellgyeletet és a pdciensek
tajékoztatasat, mikdzben a tdmaddk szdmdara kihaszndalhatd kiskapukat

teremt.

Esettanuimanyok -
Gyakorlati példak

A BCl rendszerek és az agyba Ultethetdé neuromoduldacios eszkdzok
kiberbiztonsagi és etikai kockdzatai nem csupdn elméleti kérdések.
Az elmult évek sordn tdbb olyan eset is ismertté valt, amelyek jol
mutatjdk, milyen kdvetkezményekkel jarhat, ha a fejlesztés, Uzemeltetés

vagy klinikai kutatdas sordn a biztonsagi szempontok hattérbe szorulnak.

Neuralink

A nemzetkdzi gyakorlat egyik legismertebb példdja a Neuralink
pilotprogram, amelynek célja olyan agyba Ultetheté modulok
fejlesztése volt, amelyek vezeték nélkUli kapcsolaton keresztUl, valds
ideju kommunikaciora képesek kilsé eszkdzdkkel. Bar a projekt komoly
idegtudomdnyi és mérndki eredményeket ért el, szadmos szakértd
birdlta a kiberbiztonsdgi megfontoldsok datlathatdsdgdnak
hiadnydat. Tobb biztonsdgi kutatd felhivta a figyelmet arra, hogy
a kommunik&cids protokollok dokumentdcidja nem tartalmazott
részletes informdciot a titkositasi és hitelesitési eljardsokrol, €s nem volt
bizonyithatd, hogy a firmware-frissitéseket minden esetben digitdlis
aldirds védi. Bar bizonyitott tdmadds ebben az iddszakban nem
tortént, a projekt jOl példdzta, mennyire sérGlékeny lehet egy nagy
figyelemmel kisért fejlesztés, ha a biztonsdgi és klinikai validacios

szempontok nincsenek 6sszehangolva.
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Cochlear Ltd.

Egy masik fontos nemzetkdzi tapasztalatot a Cochlear Lid.
eszkozeinek sebezhetdéseége szolgdltatta, amelyek halldsjavitd
implantdtumként mUkdédnek, de szamos technoldgiai rokonsdgot
mutatnak a BCI rendszerekkel. Kutatdk laboratériumi kdrnyezetben
demonstraltdk, hogy a vezeték nélkUli kommunikdcio lehallgatasaval
és manipuldlasdval tavoli  parancsvegrehajtas  végezhetd.
A tadmaddk képesek voltak a készUlék konfiguracidjat modositani,
illetve olyan zajimpulzusokat generdlni, amelyek ideiglenes
halldskdrosoddstidézhettek eld. Az eset bizonyitotta, hogy valosidejU
tadmadas klinikai kornyezetben is kivitelezhetd, ha a protokollok és
a kulcsmenedzsment hidnyos.

Egy korai, kevésbé ismert eset, amikor a kutatdk egy BCI prototipus
adverzaridlis inputokkal tdérténd manipuldciojat demonstraltak.
A kisérlet sordn mesterséges rdadidjelek segitségével a neurdlis
jelfeldolgozot téves ddntésekre késztették, amiarendszer automatikus
stimuldcids valaszait hibds paraméterek alapjan inditotta el. Bar
a projektet kontrollalt kérnyezetben hajtottdk végre, a tanulmany
megmutatta, hogy a gépi tanuldson alapuld jelfeldolgozas
manipuldlhatésaga redlis fenyegetést jelent.

Meditronic

A nemzetkdzi  incidensek  kozGl  kiemelkedik a Medftronic
implantalhaté  neurostimuldtorok  sérulékenysége, amelyet
a 2018-2019-es biztonsagi auditok soran tartak fel. Az FDA
dltal is elismert kockdzat lényege az volt, hogy a készUlékek
vezeték nélkUli programozdsi protokollja hitelesitetlen parancsok
fogaddsdara alkalmas volt. Egy tdmadd viszonylag egyszer(
eszkdzdkkel képes lehetett volna a stimuldcid intenzitadsat modositani
vagy a készUlék mUkodését ledllitani, ami eletveszélyes dllapotok
kialakuladsahoz vezethetett volna. Az Ogy nyomdn a gydrtd
firmware-frissitéseket adott ki, és szigoritotta a hozzaférésiszabdlyokat.

A Medtronic daltal hasznalt, bedgyazott rendszerekben alkalmazott
VxWorks operdacios rendszer hét kritikus  sebezhetdséget
tartalmazott (URGENT/11 néven), amelyek tdavoli kodfuttatdst és
szolgdltatdsmegtagaddstis lehetdvé tehettek. Bar kdzvetlen tdmadads
nem tortént, az FDA és a CISA figyelmeztetést adott ki, mivel az
érintett eszkdzok sérllékenyek lehettek. A Medtronic a gydrtasban

lévd eszk6zdk szoftverfrissitésével és haldzati védekezéssel reagadlt az

incidensre.
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Biztonsdgi kutatdk hdrom sulyos sebezhetdséget tdrtak fel a
Medtronic MyCarelink Smart betegolvasd eszkdzeiben, amelyek
Bluetooth-on keresztUl lehetévé tették az illetéktelen kddbevitel €s
firmware-manipuldacio lehetéségét. Asebezhetdségek kdzé tartozott
hitelesités megkerUlése, heap tulcsordulds és a digitdlis aldiras nélkdli
frissitések feltdltése. Bar a tdmaddsokhoz fizikai kdzelség kellett, az
FDA és a Medtronic k6zds kdzleményben ismerte el a problémdt, és

surg®s frissitést kezdemeényeztek.

Az FDA hivatalosan is visszahivta a Medtronic MiniMed 508 és
Paradigm sorozatu inzulinpumpdit, miutdn kider0lt, hogy a vezeték
nélkuli kommunikacio titkositasi hianyossdgai lehetévé tehetik az
adagolasi bedllitadsok tavoli modositasat. Noha nem észleltek aktiv
tdmaddsokat, a biztonsdgi kockdazat sulyossdga miatt a Medtronic
tdbb ezer eszkdz cseréjét javasolta. A hatdésag szerint a sebezhetdség
kOldndsen veszélyes lehetett volna, mivel inzulin tdladagoldast s

okozhatott volna.

Egy nemzetkdzi kutatdécsoport demonstralta, hogy EEG-alapu
agy-szamitdogép interfészekkel (pl. Emotiv Epoc headset) lehetséges
szeméelyes adatok kinyerése pusztdn az agyi vdlaszok (P300
hulldmok) elemzésével. A vizsgdlatokban a felhaszndaldk vizudlis
ingerekre reagdltak, mikdzben a rendszer az agyhulldmok alapjan
képes volt kikbvetkeztetni PIN-kodok szGmjegyeit, szUletési honapot
vagy lakhelyet. A tanulmdany el&szér mutatott rd, hogy akdr
kereskedelmi EEG-fejhallgatdék is hordozhatnak adatszivargadsi
kockdazatot.

A Black Hat USA 2017 konferencidn Billy Rios és Jonathan Buftts
biztonsadgi kutatdk bemutattdk, hogy a Medtronic bizonyos
pacemakerei és programozoeszkdzei mennyire sebezhetbek lehetnek
célzott malware-tdmaddsokkal szemben. A bemutatdban sikerUlt
rosszindulatu firmware-t telepiteni egy programozdeszkdzre, amellyel
ezutdn az implantdtum muikédése is manipuldlhatovd valt volna.
Bdr valos betegkdrosodds nem tértént, az eset felhivta a figyelmet a

beUltethetd eszkdzok kiberbiztonsadgdanak kritikus fontossagara.
° A teljes el6adas visszanézhetd az alabbi linkre kattintva.

A felsorolt esetek vildgosan mutatjak, hogy a fejlesztési kdrnyezet,
a klinikai kutatas és a piaci forgalmazds soradn egyarant fenndall
a veszélye annak, hogy a fitkositas, a firmware-verifikacio, a
hozzaférés-szabdlyozds és az adatvédelmi folyamatok nem
megfelelden illeszkednek &ssze. Mindez olyan sebezhetdségi [dncot
hoz Iétre, amely a tdmaddk sz&dmdra kaput nyit a rendszer és a

felhaszndald idegrendszere felé.



https://www.youtube.com/watch?v=l9XskAF-1Lc
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Jovobeli trendek
és szabdlyozasi irdnyok

A BCIl rendszerek és az agyba Ultethetd orvostechnikai
implantatumok fejlédése az elkdvetkezd években vdarhatdan
meég gyorsabb Utemre kapcsol, ami Ujabb, eddig nem tapasztalt
kiberbiztonsagi és jogi kihivasokat teremt. A technoldgiai trendek
egyik legmarkdnsabb irdnya a mesterseges intelligencia szoros
integrdacioja, amely nemcsak a jelfeldolgozdst, hanem a valds
idejU dontéstdmogatdst is automatizdlni fogja. A prediktiv modellek
képesek lesznek elbre jelezni a beteg dllapotvdltozdsat vagy a
stimulacid hatékonysagdat, dm ezzel pdrhuzamosan megjelenik
a gépi tanuldsi algoritmusok manipuldcidojanak veszélye. Az
adverzdridlis inputok elleni védekezés jelenleg még nem megoldott,
igy redlis kockdzatot jelent, hogy egy tdmadd célzott mintdzatokkal

torzitsa a modell dontéseit.

A fejlédé trendek kozé tartozik a felhdalapu és edge computing
platformok elterjedése, amelyek az adattdrolds és feldolgozds
rugalmassagat novelik, ugyanakkor szélesitik a tdmaddsi felUletet.
Az eszkdzdk egyre nagyobb ardnyban kapcsolddnak kdzvetlenul
internetes infrastrukturdhoz, amelyen keresztGl tdavoli firmware-
frissités, konfigurdcido-modositds és jelfeldolgozdas torténik. Ez a
mUkddési modell kildndsen érzékeny a szolgdltatdsmegtagaddsos
tdmaddsokra, a jogosulatlan hozzdaférésre, valamint a Iadncolt
ellatasi lanc sebezhetdségeire.

A jov8ben a gyadrtdknak és szolgdltatoknak varhatdéan kdtelezd
lesz részletes Software Bill of Materials (SBOM) dokumentdaciét
biztositaniuk, amely pontosan nyilvantartja a komponensek
eredetét és verziojat, ezzel segitve a gyors reakciot sérilékenységek

felmerUlésekor.

Szabdlyozasi szempontbdl a kdvetkezd években valdszinUsithetd a
jogszabdlyok szigoritasa, kiléndsen az adatvedelmi megfelelés
és az eletbiztonsagi kockazatok kezelése terUletén. Az Eurdpai Unid
a Medical Device Regulation (MDR) mellett egyre inkdbb integrdlja
a NIS2 iranyelv kockdzatkezelési szemléletét, amely szigoribb
kdtelezettségeket ré a gydrtdkra a haldzati és informdciods rendszerek
védelme terén. Az EgyesUlt Allamokban az FDA szintén tovdbbfejleszti
a Cybersecurity in Medical Devices irdnyelveit, varhatdan kotelezd
érvénylve téve az éles mUkddés kdzbeni eseménynapldzdast és a
tavfelUgyeleti hozzdaférés erds hitelesitését. Mivel a BCI eszkdzdk
kOIdndsen érzékeny személyes adatokat kezelnek, eldrevetithetd,
hogy a GDPR és a hasonld nemzetiszabdlyozdsok kiterjesztett hatdlya

ald kerUlnek, és a neurdlis adatok kezelésére kUldn kategdridk

jonnek létre.
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Technoldgiai szinten a gyadrtdk kdzéptdvon vdarhatdéan nagyobb
hangsuUlyt helyeznek majd az ellendllokepesseg (resilience)
biztositdsara, vagyis arra, hogy a rendszerek részleges
kompromittdldodds esetén is képesek legyenek minimalis mUkodés
fenntartasdara. A hardver-szoftver architekturakban megjelenhetnek
a zero ftfrust modell elemei, ahol minden kommunikacios és
konfiguracidos muUvelet explicit hitelesitést és titkositast igényel,
fuggetlentl attdl, hogy a muilvelet a felhaszndld kbdzvetlen
kornyezetébdl indul-e. Ez a szemlélet kulcsszerepet kaphat a j6vé BCI
biztonsagi tervezésében, mivel egyre gyakoribbak lesznek a tavoli

tdmadadsok és ellatdsi lanc kompromittaciok.

Mindezek a trendek vildgosan mutatjdk, hogy a BCI rendszerek
kiberbiztonsadga és szabdlyozdsa a kdvetkezd években Uj fejezetbe
lép. A technoldgiai lehetdségek bévilése nemcsak klinikai elénydket
hoz, hanem példatlan mértéekd adatvedelmi és etikai kockdazatot
is, amelyre a fejlesztéknek, szabdlyozdéknak és egészségUigyi

intézményeknek egyarant fel kell készGIniuk.
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Osszefoglald

Az agyba Ultethetd orvostechnikai eszkdzok és a BCl rendszerek
fejlédése az egészséglgyi technoldgia egyik legdinamikusabb
terUletéve valt, mikdézben a kiberbiztonsdgi, adatvédelmi és efikai
kdvetelmények példatian kihivasok elé dllitjak a fejlesztéket, klinikai
kutatokat és szabdlyozdkat. A vizsgdlat egyértelmien radmutatott,
hogy ezek az eszk6zdk egyedi moddon egyesitik a  klasszikus
szamitastechnikai fenyegetettséget a kozvetlen bioldgiai és
pszichologiai kdvetkezményekkel, igy a kompromittalds kockdzata
messze meghaladja a hagyomdnyos digitdalis eszkdzok kockdazati

szintjét.

A tanulmdny feltérképezte azokat a sebezhetdsegeket, amelyek a
firmware-ben, a vezeték nélklli kommunikdcidban, a jelfeldolgozd
algoritmusokban és a felhdalapu adminisztrdcidos rendszerekben
egyarant megjelennek. A konkrét esettanulmdnyok - k&ztUk a
Medtronic és Cochlear Ltd. incidensei — egyértelmien bizonyitjdk,
hogy a titkositas hidnya, a nem megfeleld hitelesitési mechanizmusok
€s a hozzdférés-szabdalyozdas hibdi sulyos adatvédelmi és egészségugyi

kdvetkezményekkel jarhatnak.
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A jogi kobrnyezet vizsgdlata feltarta, hogy a meglévd szabdlyozdsok
- példdaul az MDR, a GDPR, illetve az FDA iranyelvei - részletes
kereteket kindlnak, de sok terUleten még mindig nem adnak
egyértelmU vdlaszt a felelésség, az autondm ddntéshozatal és az
adatkezelés pontos hatdraira. Az etikai megfontoldsok kUléndsen
érzékeny kérdéssé valtak, hiszen a neurdlis adatok kezelése és a
stimuldcids protokollok modositasa kdzvetlenUl érintheti a felhasznald

mentdlis autondmigjat, dnérzekelését és szeméelyisegi jogait.

A technoldgiai trendek elemzése vildgossa tette, hogy a kdvetkezd
években az Al-infegrdacio, a felhdalapu adattarolds és a zero
trust biztonsadgi modellek elterjedése Uj kockdzati dimenzidkat nyit
meg. A jOovO kulcskérdése az lesz, miként lehet egyensulyt teremteni
a terdpids hatékonysdg, az adatbiztonsdg és az etikai normdak

kozOftt.

Osszességében a BCI rendszerek kiberbiztonsdga nem kezelhetd
elszigetelt technoldgiai problémaként. Csak akkor biztosithatd a
pdciensek védelme, ha a gydrtdk mdr a fejlesztés elsé [épésétdl
alkalmazzdk a beépitett biztonsag (security by design) elvét, a
szabdlyozdk folyamatosan frissitik a megfeleldségi kdvetelményeket,
és az egészségugyi szolgdltatdk a gyakorlatban is kdvetkezetesen
betartjdk a kockdzatcsdkkentési protokollokat. Azok az dkoszisztémdak,
amelyek nem rendelkeznek d&tldthatd  kulcsmenedzsmenttel,
naprakész firmware-verifikdcioval, valamint robusztus hozzdaférés-
szabdlyozdssal, elkerUlhetetlenGl célponttd vdlnak egy olyan
vildgban, ahol a neurdlis adatok értéke és érzékenysége soha nem

|Atott szintre emelkedik.
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